MPeHOCVMOTO  PaJVIo-YeCTOTHO  KOMYHWKALMOHHO — obopyasaHe
(BKOUNTENHO depudepHY YCTPOCTBA, KaTO aHTEHHW Kabenn 1 BbHLLHN
aHTeHW), He TPsibBa fa Ce V3MON3BaT Ha Pa3CTosiHVE Mo-Manko oT 30
cm (12 MH4Ya) OT KOATO M Aa € YacT Ha eNeKTPOXMpypruyHaTa cmctema,
B/IIOUNTENHO KabenuTe, MOCOYeHN OT MpovsBoAuTens. B npoTtuseH
cnyyaii ce Habnoasa BoLLaBaHe Ha paboTaTa Ha 060pyABaHeTo.

XapakTepHUTe 3a ToBa O6OpyABaHe eMUCUM O MPaBAT MOAXOASLLO
3a V3Mon3BaHe B WHAYCTPUaNHW 30HU 1 6onHMUM (EN 55011/CISPR 11
Knac A). AKO ce U3nonssa B XWIMLLHA cpeja (3a KOATO 06UKHOBEHO ce
nsmnckea EN 55011 / CISPR 11 knac B ), e Bb3MOXHO 060py/ABaHeTo Aa He
npeanara AocTaTbyHa 3alyiTa Ha PaAro-UYeCTOTHUTE KOMYHVIKALWIOHH
ycnyru. MoTpebuTenst TpsibBa Ja B3emMe Mepku, KaTo MpoMsiHa Ha
MECTOMONIOXEHNETO UM OpueHTauuaTa Ha obopyasaHeTo. MpoayKTsT
ce knacuduLvpa kaTto npogykT oT rpyna 1, knac A cnopes EN 55011/
CISPR 11. ToBa O3Ha4aBa, Ye TOW He reHepupa W/wnn He un3ronssa
YMULLNEHO PaAVoYecToTHa eHepris Noj ¢popmMaTta Ha enekTpoMarHUTHU
NbUEHUS, UHAYKTUBHW W/ KanauuTUBHY CbeAVHWUTENN 3a KaKBUTO
v ja 6o Uuenm 1 Ye e NoAxoAsll 3a yrnoTpe6a BbB BCUUKW cpeau, C
U3KNKYeHre Ha AOMallUHU YCioBUA U AVIpeKTHO CB'bpSEaHe KbM KOHTaKT
B MpexXaTa 3a HICKO HampexXeHvie, KOSTO CHabAsBa Crpaav, U3non3sBaHu
32 XVNNLLHN Lenn. Bb3MOXHO e @ UMa TPyAHOCTV MPpu rapaHTupaHe Ha
e/1eKTPOMarH1THaTa CbBMECTVIMOCT B CpeAV, KOUTO He ca BONHNYHN 1
VIHAYCTPWaHW, NOPaAu NPOBOAVIMUTE N U3TbYBaHN CMYLLIEHVA.

I'Iopap,w MartepvanuTe, OT KOUTO e Cb3AajeH NpoAyKTa, U ecTecTBOTO Ha
HeroeaTta pa60Ta, He ce O4akBa eNnekTpoXmpypruyHmuTe naaku aa snowlat
CbCTOSAHNETO CY NMOPaAN eNeKTPOMarHNTHN cMyLLieHNs. CbOTBETHO 3a Te3n
MPOAYKTN HE Ce U3NCKBA TECT 3a e/1IeKTPOMarH1UTeH UMyH1TeT.

Pa6oTata Ha ENEeKTPOXPYPruyHUTE NI0YN MOXe Ja Ce rapaHtipa B
CleHNSA YecToTeH AuanasoH: 200 kHz - 5,000 kHz.

WU3XBBPNAHE
- MpoayKTBT Tpsi6Ba Aa Ce N3XBBLP/IS CbINAcHO 6ONHNYHTE NPOTOKOM 33
3aMbPCeHY OTNaAbLY, B CbOTBETCTBUE C AeCTBaLLUTE pasropesbu.

- W3xsBbpnete onakoBkata B CbOTBETCTBME C YMpPaBNeHWETO Ha
peuvknnpyeMu otnagbum.

FAPAHUMA

TELIC, SAAU. rapaHTupa, Ye npoAykTbT oTroBapsi Ha PernameHt (EC)
2017/745 3a MeAVNLVIHCKW U34enVisi U e NpousBejeH no npoueaypuire Ha
cucTemara 3a yrnpas/ieHve Ha kavectBoTo Ha TELIC, S.A.U., cepTndmumpaHa
no ISO cranaapT 13485. TELIC, S.A.U. He noema OTrOBOPHOCT 3a KakBUTO 1
2a 6UN0 MEAVLIMHCKI Pasxoav UM NPekn UK KOCBEHW Bpeau, Ab/xXalLm
ce Ha /mnca Ha paboTa WKW HenpasyaHa paboTa Ha NPOAYKTUTE, KOraTo
ce v3non3ear 6e3 cnasBaHe Ha VHCTPYKLMMTE 3a ynoTtpeba. CbBeTBame
BU /3 AoKNaABaTe HaJIeXHO 3a BCeKW eKCMMoaTaLvoHeH npoénem vnn
NpOJyKTOBa HEV3MPaBHOCT B OTAe/a 3a OCUIypsiBaHe Ha Ka4ecTBOTO Ha
TELIC, S.AU. B ciyyali Ha KakbBTO U Aa e cepuo3eH MHLMAEHT, CBbp3aH
C NpogyKTa, ToBa TpsibBa Ja 6bAe CbobLeHo HesabaBHO Ha TELIC, SAU.
(incidents@telic.es) W/uny KOMMNETEHTHUSA OpraH Ha AbpXaBaTa YieHKa, B
KOSITO @ HaCTbMWN HLUMAEHTLT.

ET. GEELIGA ELEKTROKIRURGIA PLAAT

NAIDUSTUSED

Elektrokirurgia plaadid on tihekordseks kasutamiseks méeldud mittesteriilsed
meditsiiniseadmed, mis on ette nahtud toimima elektrokirurgia ahela
sulgemiselemendina. Plaadid koguvad patsiendile edastatud elektrokirurgia
voolu ja tagastavad selle elektrokirurgia generaatorisse.

Plaadil on aktiivse elektroodiga vérreldes patsiendiga suur kontaktpind, mis
voimaldab vahendada voolutihedust ja vahendada elektrokirurgia mojude
voi pdletuste ohtu. Toodet turustatakse erinevate mudelitena, mis soltuvad
patendist voi elektrokirurgia protseduurist. Bipolaarsed plaadid Ghilduvad
kontakti kvaliteedi jélgimissiisteemiga (REM voi ARM).

Koik plaadi mudelid on saadaval klemmithendusega voi Uhekordselt
kasutatava kaabliga. Kaabliga kasutamiseks on saadaval mitu konnektori
mudelit, mis Ghilduvad peamiste turul saadaolevate elektrikirurgia
seadmetega.

KASUTUSJUHEND

Eemaldage plaat pakendist vahetult enne kasutamist. Valige 16ike ldhedal
hasti vaskulariseeritud ala. Arge asetage luumiigaratele, metallproteesidele,
tatoveeringutele ega armidele.

Voimaluse korral valtige nahaaluseid piirkondi, kus on palju rasva. Vajaduse
korral raseerige. Puhastage ja kuivatage piirkond, kuhu plaat asetatakse.
Eakatel tuleb nahk eelnevalt sirgu tommata.

Kontrollige plaadi, kaabli ja pistiku seisundi sobivust. Enne kasutamist
eemaldage kaitsekile ja kontrollige, et hiidrogeel oleks heas seisukorras.
Asetage plaadi kleeppind, siludes ja surudes seda kergelt. Uhendage
plaat vastava kaabli abil elektrokirurgia generaatoriga. Kontrollige, kas
elektrokirurgia seade on tuvastanud elektroodi korralikult.

Jatkake  elektrokirurgia  operatsiooniga  vastavalt  tavapéarastele
meditsiiniprotokollidele. Kui protseduur on I6ppenud, eemaldage plaat
ettevaatlikult.

UMBRISE AVAMINE

1. Rebige Umbrist vertikaalsest liitekohast

2. Rebige horisontaalsest litekohast ja avage imbris
3. Votke plaat valja

PLAADI ASETAMINE
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1. Raseerige vajaduse korral nahapiirkond, mis jaab plaadi alla

2. Eemaldage plaadilt kattekile

3. Asetage plaat valitud alale

4. Uhendage kiilge elektrokirurgia seade

KASUTUSE KESTUS

Lihiajaliseks kasutuseks mdeldud toode, mis on ette nahtud pidevaks
kasutamiseks elektrokirurgilise operatsiooni ajal.

HOIATUSED

Selle toote peab ihendama ja seda kasutama kvalifitseeritud
tervishoiutodtajad. Elektrokirurgilise generaatori, pliiatsite, kaablite ja muude
tarvikute kasutamiseks lugege tootja esitatud kasutusjuhendit.

Jargige toote kasutamise ja kasutuselt kdrvaldamise juhiseid. Geeli kuivamise
véltimiseks avage pakend alles vahetult enne kasutamist. Kontrollige plaadi,
kaabli ja pistiku seisundi sobivust. Arge asetage seda luumugaratele,
metallproteesidele, tatoveeringutele ega armidele. Véimaluse korral valtige
nahaaluseid piirkondi, kus on palju rasva. Arge asetage plaati kohtadesse,
kuhu paasevad vedelikud. Arge mingil juhul plaati Iigake ega muutke.
Valtige aktiivse kaabli kokkupuudet patsiendi nahaga voi selle takerdumist.
Arge aktiveerige elektrokirurgilist seadet enne, kui plaat on patsiendi kiilge
korralikult kinnitatud. Arge kasutage elektroodi geeli. Kui patsiendi asendit on
muudetud, kontrollige plaadi ja kaablitihenduste kokkupuutekohta.

Asetage EKG-elektroodid sisseldikealast vdimalikult kaugele ja vordsele kaugusele.
Kirurgilise protseduuri ajal proovige alati valida madalaim energiatase, mis
annab soovitud tulemuse. Kui vdimsust on vaja reguleerida tavaparasest
rohkem, kontrollige esmalt plaadi ja patsiendi kokkupuutekohta ning
kontrollige klambreid, kaableid, thendusi ja aktiivseid tarvikuid. Arge
suurendage korgsageduslikku valjundit enne jargmiste kontrollide tegemist:
- neutraali plaadi dige paigutus;

- kaablite ja nende konnektorite dige sisestamine;

- juhtnuppude &ige aktiveerimine (kasi- véi jalgjuhtimine);

- et kaabli isolatsioon poleks kahjustatud;

- et elektrood ja pikendus (selle olemasolul) psoleks maardunud.

Valige alati iga protseduuri voi patsiendi jaoks kdige sobivam plaadimudel.
Arge kasutage vastsindinu plaate, mille voimsuse seadistus on suurem
kui 50W. Arge kasutage laste plaate suure véimsusega protseduurides,
nagu transuretraalne resektsioon (TUR). Arge kasutage elektrokirurgilisi
plaate  magnetresonantstomograafia ~ seadmetes. Enne  patsiendi
magnetresonantstomograafia seadmesse viimist eemaldage plaadid. Toode
on ainult Ghekordseks kasutamiseks. Mitte kasutada korduvalt. Seadme
korduskasutus voi uuesti steriliseerimine voib pohjustada jargnevat:

- voimalik bioloogiliste jadkide esinemine, mis vdib pohjustada nakkuste levikud;
- materjalide muutmine;

- toote toimivusomaduste kadu.

Toote uuesti steriliseerimine pole garanteeritud. Mitte kasutada, kui
liksikpakend on avatud voi kahjustatud. Pérast pakendi terviklikkuse
kontrollimist kontrollige selle sisu. Nahtavate kahjustuste voi defektide korral
arge toodet kasutage ja tagastage see ettevottele TELIC, S.A.U.

Kontrollige pakendil olevat kdlblikkusaega. Arge kasutage parast kdlblikkusaja
moodumist. Soovitatavad kasutustingimused ja sailitustemperatuurid on
vahemikus 5°C kuni 40°C (41°F kuni 104°F). Suhtelise niiskuse piirvaartused
on 20-80%.

Elektrokirurgia vool voib slidamestimulaatoreid kahjustada. Arge
kasutage stdamestimulaatoriga patsientidel elektrokirurgilist voolu
enne kardioloogiga konsulteerimist.

ELEKTROMAGENTILINE UHILDUVUS

Elektrokirurgilised plaadid on ettendhtud kasutamiseks korgsageduslike
elektrokirurgiliste seadmetega varustatud tervishoiuasutuste
operatsioonisaalides. Toote valmistamisel on kasutatud teatud metallist osi,
mistSttu tootet ei voi kasutada magnetresonantstomograafias.

Toote ettendhtud kasutus on ohutult elektrikirugilise voolu patsiendilt
eemaldamine ja generaatorisse tagasi suunamine. Eeldatavasti ei mdjuta
elektromagentilised haired elektrokirurgiliste plaatide tohusust. Sellegi poolest
ei saa haireid elektrokirurgilises slisteemis vélistada ja neid tuleb arvesse
votta, kui ilmnevad héired plaatide tuvastamisel, ebaharilike voolusatete puhul
ja kui esineb kasutuskoha suuremat kuumust.

Selle elektrokirurgilise seadme kasutamist koos voi paralleelselt teiste
seadmete voi teiste seadmete juhtmetega tuleks valtida, sest see voib
pohjustada elektromagnetilistest hairetest tekkivaid haireid selle t66s. Kui
selline kasutus on siiski vajalik, tuleks seadet jalgida, veendumaks, et see
t66tab normaalselt.

Elektromagnetiliste héirete testimisel on toetatud kaabli maksimalseks
pikkuseks 5 m. Jatkupistiku puhul, mis on md&eldud taaskasutatava
klamberjuhtme abil elektrokirurgilise generaatoriga ihendamiseks, arge
kasutage pikemaid kaableid kui 5 m. Muude lisatarvikute voi kaablite
kasutamine kui see, mida tarnib vdi on ette nainud selle seadme tootja, voib
pohjustada suurenenud elektromagnetilise kiirguse ja pdhjustada seadme
ebadiget tootamist.

Kaasaskantavaid  raadiosageduslikke —sideseadmeid (kaasa arvatud
vélisseadmeid nagu antennijuhtmed véi valisantennid) ei tohiks selle
elektrokirurgilise ststeemi (ihegi osa, kaasa arvatud tootja ette nahtud
kaablite juures kasutada lahemal kui 30 cm (12 tolli). Vastasel juhul v6ib selle
seadme tohusus vaheneda.

Selle seadme kiirgavate omaduste tottu vGib seda kasutada
toostuspiirkondades ja haiglates (EN 55011/CISPR 11 klass A). Kui seda
kasutatakse elukeskkonnas (milleks on tavaliselt ndutav EN 55011/CRSPR
11 klass B), ei pruugi see seade pakkuda piisavat kaitset raadiosageduslikele
sideteenustele. Kasutajal voib tekkida vajadus kasutada leevendusmeetmeid,
nagu seadme mujale paigutamine véi Umbersuunamine.

Vastavalt EN 55011/CISPR 11 on toode klassifitseeritud kui 1. grupi A
klassi toode. See tahendab, et see toode ei tekita ega kasuta tahtlikult
raadiosageduslikku energiat elektromagnetilise kiirguse, induktiivse ja/
v6i mahtuvusliku sidestuse kujul thelgi otstarbel ja et seda sobib kasutada
koikides asutustes, valja arvatud kodumajapidamises ja nendes, mis on otse
ihendatud madalpinge toitevérku, mis varustab koduseks majapidamiseks
kasutatavaid hooneid. Muus keskkonnas kui haiglas v&i to0stuses voib
elektromagnetilise Uhilduvuse tagamisel olla raskusi, mis tulenevad
konduktiivsest véi kiirgavatest hairetest.

Elektrokirurgiliste plaatide materjal ja toimivus ei tohiks elektromagnetiliste
hairete tottu halveneda. Seet6ttu ei nduta selle toote puhul elektromagnetilise
héirekindluse teste.

Elektrokirurgiliste plaatide toimimine on tagatud jargmise véljundsageduse
vahemiku juures: 200 kHz - 5 000 kHz.

KASUTUSELT KORVALDAMINE

- Toode tuleb korvaldada kasutuselt vastavalt haigla ettekirjutustele
saastunud jaatmete kohta ja vastavalt kehtivatele digusnormidele.

- Korvaldage pakend vastavalt taaskasutatavate jaatmete haldusele.

GARANTII

TELIC, S.AU. garanteerib, et toode vastab EL-i meditsiiniseadmete
regulatsioonile nr 2017/745 ja see toodeti ISO standardi 13485 alusel
sertifitseeritud TELIC, S.A.U. kvaliteedijuhtimisststeemi protseduure jargides.
TELIC, S.A.U. ei vastuta ihegi meditsiinilise kulu ega otsese vdi kaudse kahju
eest, mis on tingitud toote mittetoimivusest voi ebadigest toimivusest juhul, kui
toodet kasutati ilma kasutusjuhiseid jargimata. Soovitame kaikidest toimivuse
probleemidest voi toote hairetest Gigeaegselt teatada ettevotte TELIC,
S.AU. kvaliteedi tagamise osakonnale. Tootega seotud kdikidest rasketest
juhtumitest peab kohe teatama ettevéttele TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es)
ja/voi likmesriigi padevale asutusele juhtumi toimumiskohas.

HU. GELLEL ELLATOTT ELEKTROSEBESZETI LEMEZ

JAVALLATOK

Az elektrosebészeti lemezek nem steril, kizarélag egyszeri felhasznélasra
szant orvostechnikai eszk6zok, amelyek rendeltetésik szerint zaréelemként
szolgalnak az elektrosebészeti aramkorben. A lemezek 6sszegydjtik a beteghez
juttatott elektrosebészeti &ramot, és visszavezetik azt az elektrosebészeti
generatorba.

A lemez az aktiv elektréddhoz képest nagy érintkezési fellletet biztosit
a beteggel, ami lehet6vé teszi az &ramsiriiség csokkentését és az
elektrosebészeti hatasok vagy égési sériilések kockdzatanak minimalizalasat.
A termékek a pacienstdl vagy az elektrosebészeti eljarastol fliggden kiilonb6z6
tipusokban keriilnek forgalomba. A kett6s lemezek kompatibilisek az
érintésmindség-ellendrzé rendszerrel (REM vagy ARM).

Minden lemeztipus kaphaté fiiles csatlakozéssal vagy egyszer hasznalatos
kébellel. A kabeles referencidkhoz tobb csatlakozétipus all rendelkezésre,
amelyek kompatibilisek a forgalomban 1évG f6bb elektrosebészeti egységekkel.

HASZNALATI UTASITAS

Vegye ki a lemezt a csomagolasbél kdzvetleniil a hasznélat el6tt.

Vélasszon egy bdven vérellatott teriiletet a bemetszés kozelében. Ne helyezze
kiall6 csontos részre, fém protézisre, illetve tetovalasra vagy hegre. Ha lehet,
kerdlje el azon terileteket, ahol sok a béralatti zsirszévet.

Ha sziikséges, borotvélja le. Tisztitsa meg és széritsa meg az alkalmazasi
teriletet. IdGsebb betegeknél simitsa ki a bérfellletet.

Ellendrizze, hogy a lemez, a kabel és a csatlakoz6é megfelelS allapotban van-e.
Hasznélat elGtt tavolitsa el a véddréteget, és ellendrizze, hogy a hidrogél
megfeleld &llapotban van-e. Helyezze fel a lemezt a ragasztéval ellatott oldallal,
simitsa ki és gyengén nyomja a bérre.

Csatlakoztassa a lemezt az elektrosebészeti generatorhoz a megfelel6 kébel
segitségével. Ellendrizze, hogy az elektrosebészeti berendezés megfelelGen
érzékelte-e az elektrodat. Folytassa az elektrosebészeti beavatkozast a
szokasos orvosi protokolloknak megfeleléen. A beavatkozés befejezése utédn
6vatosan tavolitsa el a lemezt.

A VEDOTASAK FELNYITASA
t

1. Tépje fel a tasakot a fliggSleges forrasztas mellett

2. Tépje fel a felsg vizszintes forrasztas mellett és nyissa ki a tasakot
3. Emelje ki a lemezt

A LEMEZ FELHELYEZESE
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1. Ha sziikséges, borotvélja le a teriiletet, ahova a lemezt kivénja helyezni
2. Tévolitsa el a lemezrél a védsfoliat

3. Helyezze a lemezt a kivant teriletre
4. Kapcsolja a lemezt az elektrosebészeti egységhez

A HASZNALAT ID6TARTAMA

Rovid tava hasznélatra szant termék, amely folyamatos hasznélatra szolgél az
elektrosebészeti beavatkozés soran.

FIGYELMEZTETESEK

Ezt a terméket csak képzett egészségligyi személyzet csatlakoztathatja és
hasznéalhatja. Az elektrosebészeti generétor, a ceruzék, kdbelek és egyéb
tartozékok hasznélatahoz kérjlik, olvassa el a gyart6 altal mellékelt hasznalati
utasitast.

Kévesse a termék hasznélatéra és artalmatlanitasara vonatkozé utasitasokat.
A gél kiszéradasanak elkeriilése érdekében csak kozvetlenll a hasznélat
el6tt nyissa ki a csomagot. Ellendrizze, hogy a lemez, a kabel és a csatlakozé

megfeleld allapotban van-e.

Ne helyezze kiéllé csontos részre, fém protézisre, illetve tetovalasra vagy
hegre. Ha lehet, kertilie el azon teriileteket, ahol sok a bdralatti zsirszovet.
Ne alkalmazza a lemezt olyan helyeken, ahova folyadékok juthatnak.
Semmiképpen ne végja el vagy médositsa a lemezt. Ugyeljen arra, hogy az aktiv
kabel ne érintkezzen a beteg bérével, illetve ne akadjon be.

Ne aktivélja az elektrosebészeti berendezést, amig a lemez j6I nem tapad a
beteghez. Ne hasznéljon elektrodagélt. Ha a pécienst athelyezik, ellendrizze a
lemez és a kabelcsatlakozasok érintkezését.

Helyezze el az EKG-elektrodékat a lehetd legtavolabb és egyenl6 tavolsagra a
bemetszési teriilettdl. A mitéti eljaras soran mindig probalja meg a kivant hatas
eléréséhez elegendd legalacsonyabb energiaszintet vélasztani.

Ha a szok&sosndl nagyobb teljesitménybedllitdsra van sziikség, elGszor
ellendrizze a lemez és a beteg kozotti kapcsolatot, és vizsgalja meg a
bilincseket, a kdbeleket, a csatlakozésokat és az aktiv tartozékokat. Ne novelje
a nagyfrekvencias kimenetet a kovetkezg ellendrzések elvégzése elGtt:

- A semleges lemez megfelelS elhelyezése;

- A kdbelek és csatlakoz6ik megfelel behelyezése;

- A kezel6gombok (kézi vagy labvezérlés) megfelelS aktivalasa;

- A kdbel szigetelése sériilésmentes;

- Az elektréda és a hosszabbitd (ha van) nem szennyezett.

Mindig valassza ki az egyes eljardsokhoz vagy betegekhez legmegfelelbb
lemeztipust. Ne hasznaljon Gjszilétt lemezeket 50 W-ndl nagyobb
teljesitményl bedllitdsokkal. Ne hasznéljon gyermekgydgyaszati lemezeket
nagy teljesitményd eljdrasokhoz, példaul transzuretralis reszekciéhoz (TUR).
Ne hasznéljon elektrosebészeti lemezeket a mégneses rezonancia képalkotas
|étesitményeiben. Tavolitsa el alemezt, miel6tt a pacienst magneses rezonancia
képalkot6 létesitménybe helyezné. Kizérélag egyszeri hasznélatra szént
termék. Ne haszndlja fel Gjra. Az eszkoz Gjrafelhasznéldsa vagy Gjrasterilizalasa
a kovetkezdket eredményezheti:

- Keresztfertgzéseket okozd bioldgiai maradvanyok lehetséges jelenléte;

- Az anyagok médosulésa;

- A termék funkcionélis tulajdonséagainak elvesztése.

A termék Gjboli sterilizdldsa nem garantalt. Ne hasznélja, ha az egyedi
csomagolas bontott vagy sériilt. A csomag sértetlenségének ellendrzése utan
ellendrizze annak tartalmét. Lathaté sérilés vagy hiba esetén ne hasznélja a
terméket, és kiildje vissza a TELIC, S.A.U.-nak.

Ellengrizze a csomagolson feltlintetett lejérati id6t. Ne hasznalja a lejérati id6n tal.
Az ajénlott felhasznélasi és tarolasi hémérséklet 5°C és 40°C (41°C - 104°C)
koz6tti. Az elGirt relativ paratartalom 20-80%.

Az elektrosebészeti 4ram kérosithatia a pacemakereket.
Pacemakerrel rendelkez& betegnél ne alkalmazzon elektrosebészeti
aramot anélkil, hogy el6zetesen konzultalna a kardiolégussal.

ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS

Az elektrosebészeti lemezeket naqyfrekve s elektrosebészeti egységekkel
felszerelt egészséqgugyi Iétesitmények mitGiben valé hasznélatra tervezték.
A termék kiilonb6z8 fém komponensekbdl késziilt, ezért a termék hasznalata
nem kompatibilis a magneses rezonancia képalkotéssal.

A termék rendeltetése az elektrosebészeti dram biztonsagos eltavolitasa a
paciensbdl, és visszavezetése a generatorba. Az elektrosebészeti lemezek
teljesitményét varhatéan nem befolyasoljak az elektromagneses zavarok.
Az elektrosebészeti rendszerben fellépd interferencidkat azonban nem lehet
figyelmen kivil hagyni, és figyelembe kell venni a lemezfelismerési hibak,
szokatlan drambedllitdsok vagy az alkalmazas helyének tualzott felmelegedése
esetén. Ne hasznaljon egymas mellett tobb ilyen tipusG elektrosebészeti
berendezést, ne hasznélja egymasra helyezve, vagy mas berendezésekkel vagy
mas berendezések kébeleivel, mert az elektromégneses zavarok miatt hibas
miikodést eredményezhet. Ha ilyen hasznélat szikséges, a berendezést meg
kell figyelni, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy megfelelGen miikodik-e.

Az elektromégneses zavarteszt altal tdmogatott leghosszabb k&bel 5 m. A
flllel toérténd csatlakozassal kapcsolatosan, amelyeket az elektrosebészeti
generatorhoz Ujrafelhasznélhaté  bilincskabellel kell csatlakoztatni, ne
hasznéljon 5 méternél hosszabb kabelt. A gyarté &ltal meghatérozottaktdl
eltérd tartozékok vagy kébelek hasznalata megndvekedett elektroméagneses
kibocséatast és helytelen miikédést eredményezhet.

A hordozhaté radi6frekvencids kommunikéciés berendezéseket (beleértve a
periféridkat, példaul az antenna kébeleket és a kiils6 antennékat) legfeljebb
30 cm-re (12 hiivelyk) kell hasznalni az elektrosebészeti rendszer barmelyik
részétél, ideértve a gyartd altal megadott kabeleket is. Ellenkez8 esetben a
berendezés teljesitménye romlik.

A berendezést kibocsatasi jellemzdi alkalmassa teszik ipari terlleteken és
kérhazakban torténd hasznélatra (EN 55011/CISPR 11 A osztaly). Haztartasi
célt koérnyezetben (amelyhez altaldban EN 55011/ CISPR 11, B osztély besorolas
szlikséges) torténd hasznélat esetén el&fordulhat, hogy ez a berendezés nem
biztosit megfelel6 védelmet a radiéfrekvencids kommunikaciés szolgaltatasok
ellen. El&fordulhat, hogy a felhasznalénak kockazat csokkentd intézkedéseket
kell tennie, példaul &t kell helyeznie vagy &t kell allitania a berendezést.

A termék az EN 55011/CISPR 11 szerint az 1. csoport A osztaly( terméke. Ez
azt jelenti, hogy ez a termék semmilyen célra nem generél és/vagy hasznél
szandékosan radiéfrekvencias energiat elektromagneses sugérzas, induktiv és/
vagy kapacitiv csatolas forméjaban, és alkalmas haztartasi hasznélattol eltérs
minden més olyan Iétesitményben toérténd hasznélatra, amely kodzvetlendl
csatlakozik a haztartasi céld épuleteket ellatd kisfesziltségl &ramellatd
halézathoz. Potencidlis nehézségek adddhatnak az elektroméagneses
kompatibilitds biztositdsdban a koérhazi vagy ipari kornyezettsl eltéré
kérnyezetben, a vezetékes és a sugarzott zavarok miatt.

A termék szerkezeti anyagai és teljesitménye tekintetében nem varhaté, hogy
az elektrosebészeti lemezek &llapota elektromagneses zavarok miatt romlik.
Ennek gfelel6en ehhez a termékhez nem szikséges elektromagneses
zavart(irési teszt.

Az elektrosebészeti lemezek miikédése az aldbbi frekvencia-kimeneti
tartomanyban garantélhaté: 200 kHz - 5.000 kHz.

ARTALMASITAS

- A terméket a szennyezett hulladékra vonatkoz6 kérhazi elirdsok szerint, a
hatélyos jogszabélyoknak megfelelSen kell &rtalmatlanitani.

- A csomagoldst az Ujrahasznosithaté hulladékok kezelésére vonatkozé
el6irasoknak megfelelGen artalmatlanitsa.

GARANCIA

A TELIC, S.AU. garantélja, hogy a termék megfelel az orvostechnikai
eszkézﬁkrb szolé (EV) 2017/745 rendelelnek és az ISO 13485 szabvény

készult. A TELIC, S.A.U. nem vaIIaI felelGsséget az orvosi koltségekért, illetve a

termékek miikdésének elmaradésa vagy helytelen miikdése miatti kozvetlen
vagy kozvetett kdrokért, ha a termékeket a hasznalati utasités figyelmen kivil
hagyaséaval hasznéljak. Javasoljuk, hogy tegyen megfeleld bejelentést minden
mikodési problémardl vagy termékhibarél a TELIC, S.A.U. min&ségbiztositasi
osztélydnak. A termékkel kapcsolatos barmilyen silyos eseményt azonnal
jelenteni kell a TELIC, S.A.U. véllalatnak (incidents@telic.es) és/vagy az
esemény helye szerinti tagéllam illetékes hatésaganak.

LT. PADENGTA GELIU ELEKTROCHIRURGINE PLOKTELE

INDIKACIJOS

Elektrochirurginés plokstelés yra vienkartinés nesterilios medicinos priemonés,
naudojamos kaip uZdarymo elementas elektrochirurginéje grandinéje.
Plokstelés surenka pacientui tiekiama elektrochirurging srove ir grazina ja j
elektrochirurginj generatoriy.

Plokstelé uZtikrina didelj saly€io pavirsiy su pacientu, palyginti su aktyviuoju
elektrodu, todél galima sumaZinti srovés tankj ir sumaZinti elektrochirurginés
procediiros poveikio ar nudegimy rizika.

Galima jsigyti skirtingy modeliy gaminiy, atsiZvelgiant j pacienta arba
elektrochirurging procedira. Dvipolés plokStelés yra suderinamos su salycio
kokybés stebéjimo sistema (REM arba RAM).

Visy modeliy ploksteles galima naudoti su gselés jungtimi arba vienkartiniu
kabeliu. Jei norima naudoti kabelj, galimi keli jung&iy modeliai, suderinami su
pagrindiniais rinkoje esanciais elektrochirurginiais jrenginiais.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

iSimkite plokstele i§ pakuotés prie§ pat naudojima. Parinkite gerai
vaskuliarizuotg vietg prie pjlvio. Nedékite ant kauliniy iSkilumy, metaliniy
protezy, tatuiruogiy ar randy. Jei jmanoma, venkite viety, kuriose po oda yra
daug riebaly. Jei reikia, nuskuskite odos plota.

Nuvalykite ir nusausinkite pasirinktg taikymo vieta. Jei pacientas yra senyvo
amZiaus, i$ pradZiy iSlyginkite oda. Patikrinkite, ar plokstelé, laidas ir kiStukas
yra tinkamos biklés.

Prie§ naudodami nuimkite apsauginj sluoksnj ir patikrinkite, ar hidrogelis
yra geros biklés. Lygindami ir Svelniai spausdami uZdékite lipnyjj plokstelés
pavirsiy.

Prijunkite plokstele prie elektrochirurginio generatoriaus naudodami
atitinkama kabelj. Jsitikinkite, kad elektrochirurginé jranga aptiko elektroda.
Atlikite elektrochirurginés intervencijos procedirg pagal jprastus medicininés
praktikos protokolus. Baige intervencing procediry, atsargiai nuimkite
plokstele.

ISEMIMAS 15 APVALKALO
t

1. Praplesklte apvalkala pagal vertikalig pléSimo Zyma.

2. Prapléskite apvalkalg pagal virSutine horizontalig pléSimo Zyma ir atidarykite
apvalkala.

3. IStraukite plokstele.
PLOKSTELES UZDEJIMAS
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1. Jei reikia, nuskuskite odos plota, kur désite plokstele.
2. Nuo plokstelés nuimkite apsaugine plévele.

3. UZdeékite plokstele pasirinktoje vietoje.

4. Prijunkite elektrochirurging jranga.

NAUDOJIMO TRUKME

8] gaminj galima nepertraukiamai naudoti trumpa laikg, atliekant
elektrochirurginés intervencijos procediira.

ISPEJIMAI

Si gaminj turi prijungti ir naudoti kvalifikuotas medicinos personalas.
Informacijos, kaip naudoti elektrochirurginj generatoriy, peilius, kabelius ir kitus
priedus, ieSkokite gamintojo pateiktose naudojimo instrukcijose. Laikykités
gaminio naudojimo ir i§metimo instrukcijq

plokstelé, laidas ir kiStukas yra tinkamos biiklés. Nedékite ant kaullmq |sk|Iumq,
metaliniy protezy, tatuiruo€iy ar randy. Jei jmanoma, venkite viety, kuriose po
oda yra daug riebaly. Nedékite plokstelés vietose, kur gali patekti skys¢iy. Jokiu
biidu nepjaukite ir nemodifikuokite plokstelés.

Saugokite, kad aktyvusis kabelis nesiliesty su paciento oda ir nejsipainioty.
Nesuaktyvinkite elektrochirurginés jrangos, kol plokstelé nebus gerai prilipusi
prie paciento. Nenaudokite elektrody gelio. Jei paciento padétis pakeifiama,
patikrinkite plokstelés ir kabelio junggiy salytj.

EKG elektrodus dékite kuo toliau ir vienodu atstumu nuo pjavio vietos.
Chirurginés procediros metu visada stenkités pasirinkti Zemiausig energijos
lygj, kuris duos norima rezultata.

Jei reikalingas didesnis nei jprastas energijos lygis, pirmiausia patikrinkite
plokstelés ir paciento salytj ir apZirékite spaustukus, kabelius, jungtis ir aktyvius
priedus. Nedidinkite auk$tadaZnés iSvesties galios, kol nepatikrinsite, ar:

- tinkama neutralios plokstelés padétis;

- tinkamai jkisti kabeliai ir jy jungtys;

- tinkamai suaktyvinti valdikliai (rankinis arba kojinis valdymas);

- nepazeista kabelio izoliacija;

- elektrodas ir ilgintuvas (jei yra) néra neSvards.

Visada pasirinkite procedirai ar pacientui tinkama plokstelés modelj.
Su naujagimiy plokStelémis negalima naudoti didesnés nei 50 W galios.
Nenaudokite vaikams skirty plokSteliy didelés galios proceddroms, pvz.,
transuretrinei rezekcijai (TUR), atlikti.

Nenaudokite elektrochirurginiy ploksteliy magnetinio rezonanso tomografijos
jrenginiuose. Nuimkite plokStele prieS pacientui patenkant j magnetinio
rezonanso tomografijos jrenginj. Gaminys skirtas naudoti tik vieng karta.
Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant arba sterilizuojant Sig
priemone:

- gali likti biologiniy medZiagy likuciy, kurie gali sukelti kryZmines infekcijas;

- gali pasikeisti medZiagy savybés;

- gali nebeveikti esminés gaminio funkcijos.

Pakartotinio gaminio sterilizavimo veiksmingumas negarantuojamas.
Nenaudokite, jei atskira pakuoté yra atidaryta arba paZeista. Patikring pakuotés
vientisumg, patikrinkite jos turinj. Jei yra akivaizdZiy paZeidimy ar defekty,
nenaudokite gaminio ir graZinkite jj ,, TELIC, S.A.U..

Patikrinkite ant pakuotés nurodytg tinkamumo termina. Nenaudoti, jei
pasibaiges tinkamumo terminas.Rekomenduojama naudojimo ir laikymo
temperatira: nuo 5°C iki 40°C (41-104°F). Santykinés drégmés apribojimai:
20-80%.

Elektrochirurginé srové gali paZeisti Sirdies stimuliatorius.
Nepasikonsultave su kardiologu netaikykite elektrochirurginés
procedros pacientui, turin€iam Sirdies stimuliatoriy.

ELEKTROMAGNETINIS SUDERINAMUMAS

Elektrochirurginés plok3telés skirtos naudoti sveikatos prieZiGros jstaigy
operacinése, kuriose jrengti auk$to daZnio elektrochirurgijos jrenginiai.
Plokstelés pagamintos i§ metaliniy sudedamyjy daliy, todél jy naudojimas
nesuderinamas su magnetinio rezonanso tomografija.

Sio gaminio numatoma paskirtis - saugiai pa3alinti elektrochirurgine srove i§
paciento ir graZinti jg j generatoriy. Tikimasi, kad elektromagnetiniai trikdZiai
neturés jtakos elektrochirurginiy ploksteliy veikimui. Negalima atmesti
elektrochirurginés sistemos trikdZiy ir j juos reikia atsiZvelgti pastebéjus
ploksteliy aptikimo sutrikimus, nejprastus srovés nustatymus arba pernelyg
didelj jkaitima taikymo vietoje.

Reikéty vengti naudoti $ig elektrochirurgine jranga 3alia arba ant kitos jrangos
ar kity kabeliy, nes dél elektromagnetiniy trikdZiy ji gali veikti netinkamai. Jei
batina naudoti tokiu blidu, jrangg reikéty stebétiir patikrinti, ar ji veikia normaliai.
ligiausias kabelis, kurj galima naudoti atliekant elektromagnetiniy trikdZiy
bandymus, yra 5 m ilgio. Nenaudokite ilgesniy nei 5 m kabeliy sujungimams,
turintiems jungiklj su skirtuku ir kuriais prijungiama prie elektrochirurginio
generatoriaus daugkartinio naudojimo gnybty kabelio. Naudojant kitus priedus
ar kabelius, nei nurodyta ar pateikta Sios jrangos gamintojo, gali padidéti
elektromagnetinis spinduliavimas ir netinkamai veikti.

NeSiojamoji radijo daZnio rySio jranga (jskaitant iSorinius jrenginius, pvz.,
antenos laidus ir iSorines antenas) turi bati naudojama ne arciau kaip 30 cm
(12 coliy) nuo bet kurios elektrochirurginés sistemos dalies, jskaitant gamintojo
nurodytus kabelius. PrieSingu atveju gali pablogéti $ios jrangos veikimas.

Dél spinduliavimo charakteristiky $i jranga tinkama naudoti pramoninése
zonose ir ligoninése (EN 55011/CISPR 11 A klasé). Jei $i jranga naudojama
gyvenamojoje aplinkoje (tam daZniausiai naudojama EN 55011 / CISPR 11
B klasé), ji gali neuZtikrinti tinkamos radijo daZnio rySio paslaugy apsaugos.
Naudotojui qgali tekti imtis priemoniy, kad sumaZinty poveikj, pavyzdZiui,
perkelti jrangg arba jg nukreipti kita kryptimi.

Produktas priklauso 1 grupés A klasés produktams pagal EN 55011/CISPR
11. Tai reiskia, kad Sis gaminys nesukuria ir (arba) tikslingai nenaudoja radijo
daZnio energijos elektromagnetinés spinduliuotés, indukcinés ir (arba)
talpinés jungties pavidalu; be to, jis tinkamas naudoti visose jstaigose, iSskyrus
buitines ir tas jstaigas, kurios tiesiogiai prijungtos prie Zemos jtampos elektros
energijos tiekimo tinklo, apripinancio buitinés paskirties pastatus. Dél laidumo
ir spinduliuotés trikdZiy gali kilti sunkumy uZtikrinant elektromagnetinj
suderinamuma kitose nei ligoniniy ar pramoninése aplinkose.

AtsiZvelgiant j gaminio konstrukcines medZiagas ir eksploatacines savybes,
elektrochirurginiy ploksteliy savybés neturéty suprasteéti dél elektromagnetiniy
trikdZiy. Dél minétos prieZasties Siam gaminiui elektromagnetinio atsparumo
bandymy atlikti nereikia.

Elektrochirurginiy ploksteliy veikimas uZtikrinamas nurodytame i$éjimo daZnio
diapazone: 200-5 000 kHz.

SALINIMAS

- Gaminj batina iSmesti pagal ligoninéje nustatytus uZtersty atlieky Salinimo
protokolus ir galiojancias taisykles.

- ISmeskite pakuote pagal perdirbamy atlieky tvarkymo reikalavimus.

GARANTIJA

»TELIC, S.A.U.“ garantuoja, kad gaminys atitinka Reglamentg (ES) 2017/745
dél medicinos prietaisy ir buvo pagamintas laikantis ,,TELIC, S.A.U.“ procedary.
Kokybés valdymo sistema sertifikuota pagal ISO standartg 13485. TELIC
S.A.U.“ neprisiima atsakomybés uZ jokias medicinines iSlaidas arba tlesn 3
ar netiesioging Zalg dél gaminiy neveikimo arba netinkamo veikimo, j
naudojami nesilaikant naudojimo instrukcijy. Patariame tinkamai pranesti apie
bet kokius veikimo sutrikimus ar gaminio gedimus , TELIC, S.A.U.“ kokybés
uztikrinimo skyriui. Bet kokio rimto su gaminiu susijusio incidento atveju apie tai
reikia nedelsiant pranesti, TELIC, S.A.U.“ (incidents@telic.es) ir (arba) valstybés
narés, kurioje jvyko incidentas, kompetentingai institucijai.

PL. PLYTKA ELEKTROCHIRURGICZNA WSTEPNIE POKRYTA
ZELEM

WSKAZANIA

Plytki  elektrochirurgiczne sg niesterylnymi  wyrobami medycznymi
jednorazowego uzytku, ktérych przeznaczeniem jest dziatanie jako element
zamykajgcy w obwodzie elektrochirurgicznym. Pltytki gromadza prad
elektrochirurgiczny dostarczany do pacjenta i odprowadzajg go do generatora
elektrochirurgicznego.

Plytka zapewnia duzg powierzchnig styku z ciatem pacjenta w poréwnaniu
z elektrodg czynng, co pozwala na zmniejszenie gestosci przeptywu pradu
i zminimalizowanie ryzyka wystgpienia elektrochirurgicznych dziatafi
niepozgdanych czy oparzef.

Wyréb jest sprzedawany w réznych modelach w zaleznosci od pacjenta lub
zabiegu elektrochirurgicznego. Podwdjne plytki sg kompatybilne z systemem
monitorowania jako$ci stykéw (REM lub ARM).

Wszystkie modele ptytek sg dostepne z potgczeniem na zaktadke lub z kablem
jednorazowego uzytku. W celu podigczenia kabla dostepnych jest kilka
modeli ztgczy, kompatybilnych z gtéwnymi aparatami elektrochirurgicznymi
dostepnymi na rynku.

SPOSOB UZYCIA

Ptytki nie nalezy wyjmowaé z opakowania wczeéniej niz bezposrednio przed
uzyciem. Nalezy wybra¢ dobrze unaczyniony obszar blisko nacigcia. Nie
umieszczaé na wypuktosciach kostnych, protezach metalowych, tatuazach lub
bliznach. O ile to mozliwe, nalezy unika¢ obszaréw z duzg iloScig podskérnej
tkanki tluszczowej. Jedli to konieczne, nalezy ogoli¢ skére.

Umyé¢ i wysuszy¢ obszar natozenia. U osdb starszych nalezy przed natozeniem
wygtadzi¢ skore.Sprawdzi¢, czy stan piytki, kabla i wtyczki jest odpowiedni.
Usunga¢ warstwe zabezpieczajgcg i przed uzyciem sprawdzié, czy hydrozej jest
w dobrym stanie.

Natozy¢ przylepng powierzchnie plytki, wygtadzajac i lekko przyciskajac.
Plytke nalezy potgczy¢é z generatorem elektrochirurgicznym za pomocg
odpowiedniego kabla. Nalezy sprawdzi¢, czy elektroda jest wiasciwie
wykrywana przez urzgdzenia elektrochirurgiczne.

W czasie zabiegu elektrochirurgicznego nalezy postepowac zgodnie ze
zwyktymi protokotami medycznymi. Po zakoficzeniu zabiegu plytke nalezy
usuwac delikatnie.

OTWIERANIE KOPERTY
1

1. Rozerwij koperte wzdtuz pionowego szwu
2. Rozerwij gérny poziomy szew i otwérz koperte
3. Wyjmij ptytke

NAKLADANIE PLYTKI
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1. Jesli to potrzebne, ogol skére na obszarze, gdzie ma by¢ natozona ptytka
2. Usun folig ochronna z plytki

3. Nat6z ptytke na wybrany obszar
4. Podtacz ptytke do stanowiska elektrochirurgicznego

CZAS STOSOWANIA

Wyréb do krotkotrwatego uzytku, przeznaczony do ciggtego uzywania podczas
zabiegu elektrochirurgicznego.

OSTRZEZENIA

Wyréb moze by¢ podigczany i uzywany wytgcznie przez wykwalifikowany
personel medyczny. Aby korzysta¢ z generatora elektrochirurgicznego, nozy,
kabli i innych akcesoriéw, nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi dostarczong
przez producenta.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi stosowania i usuwania
produktu. Opakowanie nalezy otwiera¢ dopiero bezpo$rednio przed uzyciem,
aby unikngé wyschnigcia zelu. Sprawdzi¢, czy stan plytki, kabla i wtyczki
jest odpowiedni. Wyrobu nie wolno umieszcza¢ na wypustkach kostnych,
metalowych protezach, tatuazach ani bliznach.

Jedli to mozliwe, nalezy unika¢ obszaréw z duzg iloscia ttuszczu pod skéra.
Nie nalezy naktada¢ ptytki w miejscach, do ktérych moga mie¢ dostep ptyny.
W zadnym wypadku nie nalezy cia¢ ani modyfikowac ptyty. Nalezy zapobiega¢
kontaktowi zasilanego kabla ze skérg pacjenta lub jego zaplataniu sie.

Nie nalezy uruchamiac sprzetu elektrochirurgicznego, dopoki ptytka nie bedzie
dobrze przylegac do ciata pacjenta. Nie uzywac zelu do elektrod. Jesli dojdzie do
zmiany potozenia ciata pacjenta, nalezy sprawdzi¢ powierzchnie styku z ptytka
i potaczenia kablowe. Elektrody EKG nalezy umiesci¢ jak najdalej i w réwnej
odlegtosci od obszaru nacigcia.

Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy zawsze starac si¢ wybiera¢ najnizszy
poziom energii, ktéry przyniesie pozadany efekt.

Jesli wymagana jest wigksza niz zwykle regulacja mocy, nalezy najpierw
sprawdzi¢ powierzchnig styku plytki z ciatem pacjenta i sprawdzi¢ zaciski,
kable, potgczenia i aktywne akcesoria. Nie wolno zwigksza¢ mocy o wysokiej
czestotliwosci przed sprawdzeniem nastepujgcych kwestii:

- Prawidtowe ustawienie ptytki neutralnej;

- Prawidtowe podtgczenie kabliiich ztaczy;

- Prawidtowa aktywacja klawiszy operacyjnych (sterowanie reczne lub nozne);
- Czy nie doszto do uszkodzenia izolacji kabla;

- Czy elektroda i przedtuzacz (jesli wystepuje) nie sg zanieczyszczone.

Nalezy zawsze wybiera¢ najbardziej odpowiedni model ptytki do kazdego
zabiegu lub pacjenta. Nie wolno uzywac ptytek dla noworodkéw z ustawieniami
mocy powyzej 50W. Nie wolno stosowac ptytek pediatrycznych w zabiegach
wymagajgcych duzej mocy, takich jak resekcja przezcewkowa (TUR). Nie
uzywac ptytek elektrochirurgicznych w aparatach do obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego. Przed wprowadzeniem pacjenta do aparatéw do
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego nalezy usunac taka plytke.
Produkt wytgcznie do jednorazowego uzycia. Nie wolno stosowa¢ ponownie.
Ponowne uzycie lub ponowna sterylizacja tego urzadzenia moze spowodowac:
- Mozliwg obecno$¢ pozostatosci biologicznych, ktére moga powodowaé
zakazenia krzyzowe;

- Zmiang materiatow;

- Utrate wiasciwosci funkcjonalnych wyrobu.

Ponowna sterylizacja produktu nie jest gwarantowana. Nie uzywaé, gdy
indywidualne opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Po sprawdzeniu
integralnosci paczki nalezy sprawdzi¢ jej zawarto$¢. W przypadku widocznych
uszkodzen lub wad nie nalezy uzywac wyrobu i zwréci¢ go do TELIC, S.A.U.
Nalezy sprawdzi¢ termin waznosci na opakowaniu. Nie nalezy uzywa¢ po
uptywie terminu waznosci. Zalecane warunki uzytkowania i przechowywania to
temperatury od 5°C do 40°C (41°F - 104°F). Ograniczenia wilgotnosci wzglednej
wynoszg 20-80%.

pradu elektrochirurgicznego. Nie wolno naraza¢ pacjenta z
rozrusznikiem serca na dziatanie pradu elektrochirurgicznego
bez uprzedniej konsultacji z kardiologiem.

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Plytki elektrochirurgiczne przeznaczone s3 do stosowania w salach
operacyjnych placéwek stuzby zdrowia wyposazonych w aparaty
elektrochirurgiczne wysokiej czestotliwo$ci. Produkt jest wytwarzany z
pewnych elementéw metalowych, dlatego korzystanie z produktu nie jest
kompatybilne z obrazowaniem metoda rezonansu magnetycznego.

f Rozruszniki serca mogg ulec uszkodzeniu wskutek dziatania

Produkt jest przeznaczony do bezpiecznego odprowadzenia pradu
elektrochirurgicznego od pacjenta i przywrocenie go do generatora.
Nie przewiduje sie, aby zakiécenia elektromagnetyczne miaty wpltyw na
wydajnos$¢ ptytek elektrochirurgicznych. Mozliwosci zaktécen w systemie
elektrochirurgicznym nie mozna jednak odrzucic¢ i nalezy je bra¢ pod uwage
w przypadku stwierdzenia nieudanego wykrywania ptytek, nietypowych
biezacych ustawier lub nadmiernego nagrzewania sig miejsca zastosowania.

Nalezy unika¢ korzystania z tego sprzetu elektrochirurgicznego w poblizu
innego sprzetu lub kabliinnego sprzetu czy tez ustawiania go zinnym sprzetem
w pozycji jeden na drugim, poniewaz moze to spowodowaé nieprawidtowe
dziatanie wynikajgce z zaktéceri elektromagnetycznych. Jezeli takie
korzystanie jest konieczne, nalezy monitorowaé sprzet, aby sprawdzi¢, czy
normalnie funkcjonuje.

Najdtuzszy kabel obstugiwany podczas testéw zaktécen elektromagnetycznych
miat 5 m. W przypadku potaczenia na zaktadke, przeznaczonego do podtaczenia
do generatora elektrochirurgicznego za pomocg kabla zaciskowego
wielokrotnego uzytku, nie nalezy uzywac kabli dtuzszych niz 5 m. Uzywanie
akcesoriéw lub kabli innych niz wskazane badz dostarczone przez producenta
tego sprzetu moze spowodowaé zwiekszong emisje elektromagnetyczng i
doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.

Przeno$ny sprzet komunikacyjny wykorzystujgcy czestotliwosci radiowe (w
tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie
powinien znajdowac sie blizej niz w odlegtosci 30 cm od jakiejkolwiek czesci
systemu elektrochirurgicznego, co obejmuje réwniez kable wskazane przez
producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci tego
sprzetu.

Charakterystyki emisji tego sprzetu sprawiajg, ze nadaje sie on do uzytku
w obszarach przemystowych i szpitalach (EN 55011/CISPR 11 klasa A). W
przypadku uzywania w $rodowisku mieszkalnym (dla ktérego wymagana
jest zazwyczaj norma EN 55011 / CISPR 11 klasa B) sprzet ten moze nie
zapewnia¢ odpowiedniej ochrony ustug komunikacyjnych wykorzystujgcych
czestotliwosci radiowe. Uzytkownik moze by¢ zmuszony do podjecia Srodkéw
zmniejszajgcych takie efekty, przenoszac lub zmieniajgc orientacje sprzetu.

Produkt zaklasyfikowano do grupy 1, klasa A zgodnie z normg EN 55011/CISPR
11. Oznacza to, ze ten produkt nie generuje i/lub nie wykorzystuje specjalnie do
jakiegokolwiek celu energii o czestotliwosci radiowej w postaci promieniowania
elektromagnetycznego, sprzezenia indukcyjnego i/lub pojemnosciowego, a
takze nadaje si¢ on do uzytku we wszystkich placéwkach niemieszkalnych oraz
tych, ktére sg bezposrednio podtaczone do sieci niskiego napiecia zasilajgcej
budynki wykorzystywane do celéw mieszkalnych. W $§rodowiskach innych niz
szpitalne lub przemystowe moga wystapic potencjalne trudnosci w zapewnieniu
kompatybilnosci elektromagnetycznej z powodu zaktécenn przewodzonych i
promieniowanych.

W przypadku materiatéw konstrukcyjnych produktu i wydajnosci nie oczekuje
sie, ze plytki elektrochirurgiczne ulegng degradacji z powodu zakidcer
elektromagnetycznych. W zwigzku z tym dla tego produktu nie sg wymagane
testy odpornosci elektromagnetycznej.

Dziatanie ptytek elektrochirurgicznych mozna zagwarantowac w nastepujgcym
zakresie czestotliwosci wyjsciowej: 200 kHz - 5 000 kHz.

UTYLIZACJA

- Produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z protokotami szpitalnymi

dotyczacymi odpadéw skazonych, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

- Zutylizowa¢ opakowanie zgodnie z zasadami dotyczacymi postepowania z
odpadami przeznaczonymi do recyklingu.

GWARANCJA

Firma TELIC, S.A.U. gwarantuje, ze produkt jest zgodny z rozporzgdzeniem (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych i zostat wyprodukowany zgodnie z
procedurami systemu zarzadzania jakoscig firmy TELIC, S.A.U., certyfikowanym
zgodnie z norma I1SO 13485. Firma TELIC, S.A.U. nie ponosi odpowiedzialno$ci
za jakiekolwiek koszty medyczne lub bezposrednie ani posrednie szkody
spowodowane brakiem dziatania lub nieprawidtowg obstugg produktéw, gdy
sg one uzywane niezgodnie z instrukcjg uzycia. Zalecamy nalezyte zgtaszanie
wszelkich probleméw operacyjnych lub usterek produktu do dziatu zapewnienia
jakosci firmy TELIC, S.A.U. (incidents@telic. es). W przypadku jakiegokolwiek
powaznego incydentu zwigzanego z produktem, nalezy go natychmiast zgtosi¢
do firmy TELIC, S.A.U. i/lub wiasciwego organ panstwa czionkowskiego, w
ktérym wystapito zdarzenie.

RO. PLACA ELECTROCHIRURGICALA PREGELIFICATA

INDICATII

Placile electrochirurgicale sunt dispozitive medicale nesterile doar de unica
folosintd, al cdror scop preconizat este de a actiona ca element de inchidere
pe circuitul electrochirurgical. Placa primeste curentul electrochirurgical
administrat pacientului siil returneaza generatorului electrochirurgical.

Placa oferd o suprafatd de contact cu pacientul mai mare decét electrodul activ,
ceea ce permite reducerea densitatii fluxului de curent si minimizarea riscului
de efecte electrochirurgicale sau de arsuri.

Produsul se comercializeaza in diverse modele, in functie de pacient sau de
procedura electrochirurgicald. Placile bipolare sunt compatibile cu sistemul de
monitorizare a calitatii contactului (REM sau ARM).

Toate modelele de pldci sunt disponibile cu conexiune cu filet sau cu un cablu
de unica folosinta. Pentru modelele cu cablu, sunt disponibile mai multe tipuri
de conectori, compatibile cu principalele unitati electrochirurgicale de pe piata.

MOD DE UTILIZARE

Nu deschideti plicul Tnainte ca placa s& fie gata de utilizare, pentru a evita
uscarea gelului. Alegeti o zona bine vascularizata in apropierea inciziei. A nu se
amplasa pe proeminente osoase, proteze metalice, tatuaje sau cicatrice.

Dacd este posibil, evitati zonele cu mult tesut adipos de sub piele. Radeti dacd
este necesar. Curétati si uscati zona de aplicare. In cazul persoanelor varstnice,
neteziti pielea mai inti. Verificati placa, cablul si conectorul pentru a va asigura
cd suntin buna stare de functionare.

Tnainte de utilizare, indepértati stratul protector si asigurati-va ca hidrogelul
este in stare bund. Aplicati fata adezivd a placii, netezind si apasand usor.
Conectati placa la generatorul electrochirurgical folosind cablul corespunzator.
Verificati dacé electrodul a fost detectat corect de echipamentul electrochirurgical.
Efectuati interventia electrochirurgicald conform procedurii medicale obisnuite.
Dupa ce ati terminat interventia, indepartati cu grija placa.

DESCHIDEREA PLICULUI
+

1. Desfaceti plicul pe lipitura verticald
2. Desfaceti lipitura superioara si deschideti plicul
3. Scoateti placa

APLICAREA PLACII
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1. Radeti pielea pe zonain care urmeaza sé fie aplicata placa, dacd este necesar
2.Tndepértati pelicula protectoare de pe plac

3. Aplicati placa pe zona aleasa
4. Conectati la unitatea electrochirurgicald

DURATA DE UTILIZARE
Produs pentru utilizare pe termen scurt, destinat utilizarii continue in timpul
interventiei electrochirurgicale.

AVERTISMENTE
Acest produs trebuie s& fie conectat si utilizat de personal medical calificat.

Pentru utilizarea generatorului electrochirurgical, a creioanelor, a cablurilor si
a altor accesorii, consultati instructiunile de utilizare furnizate de producétor.
Respectati instructiunile de utilizare si de eliminare a produsului. Nu deschideti
plicul decat imediat inaintea utilizarii, pentru a evita uscarea gelului.

Verificati placa, cablul si conectorul pentru a va asigura ca sunt in bund stare de
functionare. A nu se amplasa pe proeminente osoase, proteze metalice, tatuaje
sau cicatrice. Daca este posibil, evitati zonele cu mult tesut adipos de sub piele.

Nu aplicati placa in zonele in care pot ajunge lichide.

Tn niciun caz nu t3iati si nu modificati placa. Nu I3sati cablul activ s& vina in
contact cu pielea pacientului si sd se rasuceascd. Nu activati echipamentul
electrochirurgical nainte ca placa sé fi aderat bine la pielea pacientului.

Nu folositi gel pentru electrozi. Dacd pacientul este repozitionat, verificati
contactul pl&cii si conexiunile cablurilor.

Plasati electrozii pentru EKG cat mai departe de zona inciziei, la distante egale.

In timpul procedurii chirurgicale, incercati intotdeauna sé selectati intensitatea
cea mai micd a curentului care va produce efectul dorit.

Dacéd sunt necesare intensitati mai mari decat cele obisnuite, verificati mai
intéi contactul placd-pacient, apoi verificati clemele, cablurile, conexiunile si
accesoriile active. Nu cresteti intensitatea de iesire la inalta frecventa inainte
de a verifica:

- pozitionarea corectd a placii neutre;

- introducerea corecta a cablurilor si a conectorilor acestora;

- activarea corectd a tastelor de operare (comandate manual sau cu piciorul);

- sd nu existe deteriorari ale izolatiei cablului;

- sa nu existe murdarie pe electrod si pe extensia sa (dacé are).
Alegetiintotdeauna modelul de placd adecvat pentru fiecare procedura sau pacient.

Nu utilizati pentru nou-néscuti pléci cu putere mai mare de 50 W. Nu utilizati
placi pediatrice pentru proceduri care necesitd intensitati mari ale curentului,
cum ar fi rezectia transuretrald (RTU). Nu utlllzatl placile electrochlrurqlcale in
unitati de imagisticad prin rezonantd magnetica. Indepartatl placa Tnainte de a
introduce pacientul in unit&tile de imagistica prin rezonanta magnetica.

Produs de unicd folosintd. A nu se reutiliza. Reutilizarea sau resterilizarea
acestui dispozitiv poate conduce la:

- posibila prezentd a reziduurilor biologice, care poate provoca infectii incrucisate;
- modificarea materialelor;

- pierderea caracteristicilor functionale ale produsului.

Sterilizarea ulterioara a produsului nu este garantatd. A nu se utiliza daca
ambalajul individual s-a deschis sau deteriorat. Dupd verificarea integritatii
plicului, verificati continutul acestuia. In cazul deteriordrii sau defectelor
vizibile, nu utilizati produsul si returnati-l la TELIC, S.A.U.

Verificati data expirarii de pe ambalaj. A nu se utiliza dup& data de expirare
mentionatd pe ambalaj.

Temperaturile de utilizare si de depozitare recomandate sunt cuprinse intre 5°C
i 40°C (41°F - 104°F). Intervalul de umiditate relativa este 20% - 80%.

cardiace. Nu expuneti un pacient cu stimulator cardiac la un
curent electrochirurgical fard a consulta mai intai un cardiolog.

COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Placile electromagnetice sunt destinate utilizarii in teatrele de operatiuni ale
unitdtilor medicale echipate cu unitati electrochirurgicale de Tnalta frecventa.
Produsul este fabricat pe unele componente metalice si de aceea utilizarea
produsului nu este compatibild cu imagistica prin rezonantd magnetica.

f Curentul electrochirurgical poate deteriora stimulatoarele

Destinatia de utilizare a produsului este pentru indepartarea in sigurantd a
curentului electrochirurgical din pacienti si returnarea acestuia la generator. Nu
se asteapta afectarea performantei placilor electrochirurgicale de perturbarile
electromagnetice. Cu toate acestea, interfetele din sistemul electrochirurgical
nu pot fi eliminate si trebuie s& fie luate Tn considerare in cazul observarii unor
defectiuni n detectarea pldcilor, unii parametri de curent neobisnuiti sau
incélzirea excesiva a locului de aplicare.

Utilizarea acestui echipament chirurgical in apropierea sau pe alt echipament
sau cabluri ale altui echipament trebuie sa fie evitatd deoarece ar putea duce
la functionarea necorespunzatoare din cauza perturbarilor electromagnetice.
Dacé o astfel de utilizare este necesara, echipamentul trebuie sa fie urmarit
pentru a se verifica dacd functioneaza normal.

Cel mai lung cablu acceptat pentru testarea perturbarii electromagnetice
este de 5 m. Pentru cazurile de conectare cu clapetd, in vederea conectarii
la generatorul electrochirurgical cu un cablu cu clemd reutilizabild, nu
utilizati cabluri mai lungi de 5 m. Utilizarea altor accesorii sau cabluri decat
cele specificate sau furnizate de producétorul acestui echipament ar putea
duce la cresterea emisiilor electromagnetice si la functionarea incorects.
Echipamentele de comunicatii de radiofrecventa portabile (inclusiv perifericele
cum ar fi cablurile de antend si antenele externe) nu trebuie s& fie utilizate
la o distantd mai micd de 30 cm (12 inchi) de orice componenta a sistemului
electrochlrurqlcal inclusiv cablurile specificate de producator. n caz contrar,
s-ar putea produce degradarea acestui echipament.

Emisiile caracteristice acestui echipament permit utilizarea sa in zone
industriale si spitale (EN 55011/CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un
mediu rezidential (pentru care in mod normal este necesar EN 55011/CISPR 11
clasa B), acest echipament ar putea s& nu ofere protectie adecvats la serviciile
de comunicatii de radiofrecventd. Este posibil ca utilizatorul s& trebuiasca
s& ia masuri de diminuare a emisiilor, cum ar fi relocarea sau reorientarea
echipamentului.

Produsul este clasificat in grupa 1, clasa A de produse conform EN 55011/CISPR
11. Aceasta inseamnd c& acest produs nu genereaza si/sau utilizeaza in mod
intentionat energie de radiofrecventd, sub forma radiatiei electromagnetice,
a cupldrii inductive si/sau capacitive, in niciun scop si cd este adecvat pentru
utilizare in toate localurile, cu exceptia celor rezidentiale si a celor direct
conectate la o retea de alimentare electrica de joasa tensiune, care alimenteaza
cladirile folosite in scopuri casnice. Existd posibilitatea unor dificultati in
asigurarea compatibilitatii electromagnetice in alte medii decét cele spltallcestl
sauindustriale, din cauza perturbérilor conduse, dar siradiate. In ceea ce priveste
materialele de constructie si performanta produsulul nu se asteapta ca placile
electrochirurgicale s& fie degradate din cauza pertubdrilor electromagnetice.
Prin urmare, nu sunt necesare teste de imunitate electromagneticd pentru
acest produs.

Functionarea placilor electrochirurgicale poate fi garantatd in urmatorul
interval de frecvente: 200 kHz - 5.000 kHz.

ELIMINAREA

- Produsul trebuie aruncat conform protocoalelor spitalului pentru deseurile
contaminate, in conformitate cu reglementérile in vigoare.

- Aruncati ambalajul in conformitate cu normele de gestionare a deseurilor
reciclabile.

GARANTIE

TELIC, S.A.U. garanteaza ca produsul respecta Regulamentul (UE) nr. 745/2017
privind dispozitivele medicale si a fost fabricat conform procedurilor sistemului
de gestionare a calitatii al TELIC, S.A.U. si standardului ISO 13485. TELIC, S.A.U.
nusi asuma nicio réspundere privind costurile medicale sau daunele directe sau
indirecte cauzate de nefunctionarea sau functionarea incorectd a produselor
cand nu s-au respectat instructiunile de utilizare. Va recomanddm s& raportati
imediat orice problemd de functionare sau defectiune a produsului cdtre
Departamentul de asigurare a calitatii al TELIC, S.A.U. Tn eventualitatea oric&rui
incident grav legat de produs, acest lucru trebuie raportat imediat catre TELIC,
S.A.U. (incidents@telic.es) si/sau autoritatea competents din statul membru in
care a avut loc incidentul respectiv.

SK. GELOVA ELEKTROCHIRURGICKA PODUSKA

INDIKACIE

Elektrochirurgické platne sG nesterilné zdravotnicke pomdcky urcené
len na jedno pouZitie, ktorych GEelom je pdsobit ako uzatvaraci prvok v
elektrochirurgickom obvode. Podusky zbieraja elektrochirurgicky prad
dod&vany pacientovi a vracajd ho do elektrochirurgického generéatora.
Poduska poskytuje v porovnani s aktivnou elektrédou vel'’ka kontaktna plochu
s pacientom, ktord umoZfuje zniZit hustotu toku pradu a minimalizovat riziko
elektrochirurgickych G€inkov alebo popélenin.

Vyrobok sa predava vo forme réznych modelov, ktoré zavisia od pacienta alebo
elektrochirurgického postupu. Duélne platne si kompatibilné so systémom
monitorovania kvality kontaktu (REM alebo ARM).

Vsetky modely platniCiek st k dispozicii s pripojenim na kartu alebo s kdblom
na jedno poufzitie. Pre referencie s kdblom je k dispozicii niekol'ko modelov
konektorov kompatibilnych s hlavnymi elektrochirurgickymi jednotkami
dostupnymi na trhu.

NAVOD NA POUZITIE

PodloZku vyberte z obalu aZ tesne pred pouZitim. Vyberte dobre prekrvené
miesto v blizkosti rezu. Neumiestiiujte na kostné vy¢nelky, kovové protézy,
tetovania alebo jazvy.

Ak je to moZné, vyhnite sa oblastiam s vel’kym mnoZstvom tuku pod koZou.
V pripade potreby miesto ohol'te. Vyc&istite a osuSte miesto aplikicie. U
starSich os6b pokoZku najskor vyhlad'te. Aplikujte lepivou stranou podusky,
jemnym hladenim a pritlacenim.Skontrolujte, &i je podloZka, kabel a z&stréka
v primeranom stave. Pred pouZitim odstrafite ochranni vioZku a skontrolujte,
¢i je hydrogél v dobrom stave. Pripojte podusku k elektrochirurgickému
generatoru pomocou prislusného kébla. Skontrolujte, ¢i bola elektréda vhodne
rozpoznand elektrochirurgickym zariadenim. Pokracujte v elektrochirurgickom
z&kroku podl'a obvyklych lekarskych protokolov. Po ukonéeni zdkroku podudku
jemne odstrante.

OTVORENIE OBALU

1. Roztrhnite obal v smere vertikélneho zvaru
2. Roztrhnite vrchny horizontélny zvar a otvorte obal
3. Vyberte podusku

APLIKACIA PODUSKY
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1.V pripade potreby ohol'te miesto, na ktoré budete aplikovat podugku

2. Odstraiite ochranny obal z podusky

3. PriloZte podusku na prislusné miesto

4. Pripojte k elektrochirurgickej jednotke

TRVANIE POUZIVANIA

Vyrobok na kratkodobé pouZitie, uréeny na nepretrZité pouZivanie pocas
elektrochirurgického zakroku.

UPOZORNENIA

Tento vyrobok musi pripajat a pouZivat kvalifikovany zdravotnicky personal.

Pri pouZivani elektrochirurgického generétora, ceruziek, kablov a dalSieho
prisluSenstva si precitajte ndvod na pouZitie dodavany vyrobcom.

DodrZiavajte pokyny na pouZivanie a likvidaciu vyrobku. Balenie otvarajte az
bezprostredne pred pouZitim, aby ste zabréanili vysychaniu gélu.
Neumiestiiujte na kostné vycnelky, kovové protézy, tetovania alebo jazvy.
Ak je to moZné, vyhnite sa oblastiam s vel’kym mnoZstvom tuku pod koZou.
NepouZivajte platnigku na miesta, kam mdZzu mat pristup tekutiny.

Platnicku v Ziadnom pripade neorezévajte ani neupravujte. Zabraiite kontaktu
aktivneho kébla s pokoZkou pacienta alebo jeho zamotaniu.

Elektrochirurgické zariadenie neaktivujte, kym platiia dobre neprilne k
pacientovi. Skontrolujte, &i je podloZka, kdbel a zastréka v primeranom stave.
NepouZivajte elektrédovy gél. Ak je pacient premiestneny, overte kontakt
podusky a kéblovych spojov. Elektrédy EKG umiestnite ¢o najd‘alej a rovnako
d'aleko od oblasti rezu. Pot“:as chirurgického zékroku sa vidy snaZte zvolit

Ak je potrebné nastavenle vykonu vacsie ako obvykle, najprv skontrolujte
kontakt podusky s pacientom a tieZ skontrolujte svorky, kéble, spoje a
aktivne prisluSenstvo. Nezvy3ujte vysokofrekvenény vykon pred vykonanim
nasledujicich kontrol:

- i je umiestnenie neutralnej podusky spravne,

- &i je vloZenie kablov a ich konektorov spravne,

- &ije aktivacia ovladacich tlacidiel (ruéné alebo nozny ovladac) sprévna,

- Ci nie je poSkoden4 izol4cia kablov,

- Cielektréda a prediienie (ak existuje) nie st zne€istené.

Pre kaZdy postup alebo pacienta vZdy vyberte najvhodnej$i model podusky.
NepouZivajte novorodenecké podusky s nastavenim vykonu vy$Sim ako 50
W. NepouZivajte pediatrické platne pri vykonnych zékrokoch, ako je napriklad
transuretralna resekcia (TUR). Elektrochirurgické podloZky nepouZivajte
v zariadeniach magnetickej rezonancie. Pred zavedenim pacienta do zariadenia
magnetickej rezonancie podloZku odstréfite. Vyrobok len na jednorazové
pouZitie. NepouZivajte opakovane. Opé&tovné pouZitie alebo opatovnd
sterilizcia tejto pomécky by mohla mat za nasledok:

- moznéa pritomnost biologickych zvy3kov, ktoré by mohli spdsobit krizova
infekciu,

- zmenu materiélov,

- stratu funk&nych vlastnosti vyrobku.

Opatovna sterilizacia vyrobku nie je zarucend. NepouZivajte, ak je jednotlivé
balenie otvorené alebo poSkodené. Po kontrole neporusenosti balenia
skontrolujte jeho obsah. V pripade vidite'ného poSkodenia alebo chyby vyrobok
nepouZivajte a vratte ho spolo&nosti TELIC, S.A.U.

Skontrolujte datum spotreby uvedeny na obale. NepouZivajte po uplynuti

déatumu spotreby.

Odporia&ané podmienky pouZivania a skladovania sa teploty v rozmedzi od 5°C
do 40°C (41°F - 104°F). Obmedzenia relativnej vihkosti vzduchu st 20 - 80%.

pradom. Nevystavujte pacienta s kardiostimuldtorom
elektrochirurgickému priadu bez predchadzajicej konzultacie s
kardiol6gom.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Elektrochirurgické podlozky sG uréené na pouZitie v operanych
sdlach  zdravotnickych  zariadeni  vybavenych  vysokofrekven&nymi
elektrochirurgickymi pristrojmi. Tento vyrobok obsahuje kovové siciastky,
preto jeho pouZitie nie je kompatibilné s magnetickou rezonanciou.

Ur€enym pouZitim vyrobku je bezpetné odvadzanie elektrochirurgického
pradu z pacienta a jeho navrat do generétora. Nepredpokladd sa, Ze by
elektromagnetické  poruchy ovplyviiovali vykon elektrochirurgickych
podloZiek. Interferencie v elektrochirurgickom systéme viak nemoZno vylG&it
aje potrebné ich zohl'adnit v pripade pozorovania pordch pri detekcii podloZiek,
neobvyklych hodnét pradu alebo nadmerného zahrievania miesta aplikécie.

Je potrebné vyhnat sa pouZivaniu tohto elektrochirurgického zariadenia
v tesnej blizkosti inych zariadeni alebo kéblov inych zariadeni alebo poloZenych
navzéjom na seba, pretoZe by to mohlo viest k nesprévnej prevadzke z dévodu
elektromagnetického rusenia. Ak je takéto pouZitie nevyhnutné, zariadenie je
potrebné pozorovat, aby sa overilo, & funguje normalne.

NajdIhsi kébel overeny testovanim elektromagnetického ruenia mé dizku
5 m. V pripade referenénych zariadeni s konektorom s vystupkom, ktoré sa
uréené na pripojenie k elektrochirurgickému generatoru pomocou kébla so
svorkami na opakované pouZitie, nepouZivajte kéble dihie ako 5 m. PouZitie
iného prisluSenstva alebo kablov, ako st 3pecifikované alebo dodané vyrobcom
tohto zariadenia, mdZe mat za nasledok zvySené elektromagnetické emisie
anespravnu prevadzku.

Prenosné radiofrekvenéné komunikaéné zariadenia (vratane periférnych
zariadent, ako s anténne kéble a externé antény) sa nemajd pouZivat blizsie
ako 30 cm (12 palcov) od akejkol'vek Casti elektrochirurgického systému
vratane kablov $pecifikovanych vyrobcom. V opa&nom pripade by mohlo ddjst
k zhor3eniu vykonu tohto zariadenia.

Vzhl'adom na svoje emisné charakteristiky je toto zariadenie vhodné na pouZitie
v priemyselnych priestoroch a nemocniciach (EN 55011/CISPR 11, trieda A). Pri
pouZiti v obytnom prostredi (pre ktoré sa zvy€ajne vyZaduje trieda B podla
normy EN 55011/CISPR 11) toto zariadenie nemusi poskytovat primeranG
ochranu radiofrekvenénych komunikagnych sluzieb. Mdze byt potrebné,
aby pouZivatel' prijal zmierfiujice opatrenia, ako je napriklad premiestnenie
zariadenia alebo zmena jeho orientécie.

Vyrobok je klasifikovany ako vyrobok skupiny 1, triedy A podla normy EN
55011/CISPR 11. To znamen4, Ze tento vyrobok zdmerne nevytvara a/alebo
nepouZiva radiofrekvencni energiu vo forme elektromagnetického Ziarenia,
indukénej a/alebo kapacitnej vézby na Ziadny Gcel a Ze je vhodny na pouZitie
vo vietkych zariadeniach okrem domécnosti a zariadeni priamo pripojenych
k nizkonapéatovej elektrickej sieti, ktord zasobuje budovy pouZivané na obytné
Gcely. V inych ako nemocniénych alebo priemyselnych prostrediach mézu
nastat potencialne tazkosti so zabezpe€enim elektromagnetickej kompatibility
v désledku rusivych vplyvov vedenia, ako aj vyZarovania.

Vzhl'adom na konStrukéné materidly a vykon vyrobku sa nepredpoklad,
Ze by sa elektrochirurgické podlozky znehodnocovali v ddsledku
elektromagnetického ruenia. Vzhl'adom nato sa pre tento vyrobok nevyZzaduja
testy elektromagnetickej odolnosti.

Prevadzku elektrochirurgickych dosiek moZno zaru€it v nasledujGcom rozsahu
frekvenéného vykonu: 200 kHz - 5000 kHz.

LIKVIDACIA

- Vyrobok sa musi zlikvidovat v sdlade s nemocniénymi protokolmi pre
kontaminovany odpad v silade s platnymi predpismi.

- Obal zlikvidujte v stlade s pravidlami nakladania s recyklovatel'nym odpadom.
ZARUKA

Spolognost TELIC, S.A.U. zaruéuje, Ze vyrobok je v stlade s nariadenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych pomdckach a bol vyrobeny podl'a postupov systému
riadenia kvality spolo€nosti TELIC, S.A.U. certifikovaného podl'a normy I1SO
13485. Spolo&nost TELIC, S.A.U. nenesie Ziadnu zodpovednost za akékol'vek
lie€ebné naklady alebo priame & nepriame $kody spdsobené nefunk&nostou
alebo nespravnou funkciou vyrobkov pri ich pouZivani bez dodrZania ndvodu
na pouZitie. OdporGéame vam, aby ste kaZdy prevadzkovy problém alebo
chybu vyrobku riadne nahlasili oddeleniu zabezpeé&enia kvality spolo€nosti
TELIC, S.AU. V pripade akéhokol'vek zavazného incidentu sdvisiaceho s
vyrobkom je potrebné tato skuto&nost okamZite nahlasit spolo&nosti TELIC,
S.A.U. (incidents@telic.es) a/alebo prislusny organ clenského Statu, v ktorom
saincident stal.

f Kardiostimulatory sa mdzu poskodit elektrochirurgickym

SL. ELEKTROKIRURSKA PLOSCA Z GELOM

INDIKACIJE

ElektrokirurSke plos€e so nesterilni medicinski pripomocki za enkratno
uporabo, predvidene pa so za uporabo kot sti¢ni element v elektrokirurSkem
krogu. Plo3¢e zbirajo elektrokirurski tok, ki se dobavlja pacientu, in ga vracajo
v elektrokirurski generator.

Plosce v primerjavi z aktivno elektrodo zagotavljajo veliko kontaktno povrino
s pacientom, ki omogo¢a zmanjSanje gostote elektricnega toka in tveganja
elektrokirurskih u€inkov ali opeklin.

Proizvod se trZi v obliki razli€nih modelov, ki so odvisni od pacienta ali
elektrokirurSkega posega. Dvojne plos¢e so zdruZljive s sistemom za
spremljanje kakovosti kontakta (REM ali ARM).

Vsi modeli plo$¢ so na voljo s sti¢nim priklju¢kom ali kablom za enkratno
uporabo. Za modele s kablom je na voljo ve¢ modelov konektorjev, ki so
zdruZljivi z glavnimi elektrokirur$kimi enotami, na voljo na trgu.

NAVODILO ZA UPORABO

Plos¢o odstranite iz ovojnine tik pred uporabo. Izberite dobro prekrvavljen
predel v bliZini reza. Plo$¢ ne name3$¢ajte na mestih, izbo€enih zaradi kosti, in
mestih s kovinskimi protezami, tetovaZami ali brazgotinami.

Ce je mogocte, se izognite predelom z veliko podkoZne mascobe. Po potrebi
predel obrijte. OCistite in osuSite predel namestitve. Pri starejsih najprej
izravnajte koZo.

Preverite ustrezno stanje plo$ce, kabla in vti¢a. Odstranite zas¢itno previeko in
se pred uporabo prepriajte, da je hidrogel v dobrem stanju. Z lepljivo stranjo
plo3ce pogladite in na lahko pritisnite na predel.

Plos€o z ustreznim kablom prikljuite na elektrokirurski generator. Preverite, da
je elektrokirurska oprema ustrezno zaznala elektrodo.

Nadaljujte z elektrokirurskim posegom v skladu z obic¢ajnimi medicinskimi protokoli.
Po zakljuku posega plos¢o neZno odstranite.

ODPIRANJE OVOJNICE

1. Ovojnico pretrgajte po pokonénem zvaru.
2. Odtrgajte vodoravni zvar in odprite ovojnico.
3. Izvlecite plo3€o.

UPORABA PLOSCE

1 ffeje potrebno, obrijte dlake na predelu, kamor boste namestili plos¢o.
2.S plosce odstranite zascitni film.

3. Plos¢o namestite na izbrano obmocje.

4. Prikljucite jo na elektrokirur§ko enoto.

TRAJANJE UPORABE
Proizvod je za kratkotrajno uporabo in je namenjen neprekinjeni uporabi med
elektrokirurskim posegom.

OPOZORILA

Ta proizvod je treba prikljuciti in ga sme uporabljati kvalificirano zdravstveno
osebje. Za uporabo elektrokirurSkega generatorja, svintnikov, kablov in drugih
dodatkov glejte navodila proizvajalca za uporabo.

Upostevajte navodila za uporabo in odstranjevanje proizvoda. Ovojnine ne
odpirajte, dokler ni as za uporabo, da preprectite izsusitev gela.

Preverite ustrezno stanje plosCe, kabla in vtica. Ne namesCajte na mestih,
izboenih zaradi kosti, in mestih s kovinskimi protezami, tetovazami ali
brazgotinami. Ce je mogoce, se izognite predelom z veliko podkoZne ma3Zobe.
Plo3¢e ne uporabljajte tam, kjer lahko pride v stik s teko&inami.

Plosce v nobenem primeru ne reZite ali spreminjajte. Preprecite, da bi aktivni
kabel priSel v stik s koZo pacienta ali da bi se zapletel. ElektrokirurSke opreme ne
aktivirajte, dokler plo$¢a ni trdno pritrjena na pacienta.

Ne uporabljajte gela za elektrode.Ce pacienta premaknete, preverite stik ploige
in prikljucke kabla.EKG elektrode namestite ¢im bolj stran in enako oddaljene
od mesta reza. Med kirurSkim posegom poskusajte vedno izbrati najniZjo raven
energije, ki bo dala Zelen uginek.

Ce so potrebne vegje prilagoditve toka kot obigajno, najprej preverite stik med
plo$¢o in pacientom ter preverite objemke, kable, prikljucke in aktivne dodatke.
Ne povetajte visokofrekvencne moci, dokler ne preverite:

- pravilne namestitve nevtralne plosce;

- pravilne namestitve kablov in njihovih priklju¢kov;

- pravilnega aktiviranja obratovalnih tipk (ro¢no ali nozno krmiljenje);

- daizolacija kablov ni poSkodovana;

- da elektroda in podaljSek (Ce obstaja) nista umazana.

Za vsak poseq ali pacienta vedno izberite najprimernejsi model plosce. Plos¢ za
novorojencke ne uporabljajte pri nastavljeni moci nad 50 W. PloS¢ za otroke ne
uporabljajte pri posegih, za katere je potrebna velika mog, kot je transuretralna
resekcija (TUR).

Elektrokirurskih ploS¢ ne uporabljajte v napravah za magnetnoresonan¢no
slikanje. Pred vstopom bolnika v napravo za magnetnoresonancno slikanje
plo3€o odstranite. Proizvod je samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte
ponovno. Ponovna uporaba ali ponovna sterilizacija tega pripomocka bi lahko
povzrogila:

- morebitno prisotnost bioloskih ostankov, ki bi lahko povzroCili navzkrizne okuzbe;
- spremembe materialov;

- izgubo funkcionalnosti proizvoda.

Ponovna sterilizacija proizvoda ni zagotovljena. Ne uporabljajte, ce je
posamezna ovojnina odprta ali poSkodovana. Po preverjanju neoporecnosti
ovojnine preverite vsebino. V primeru vidnih poskodb ali napak ne uporabljajte
proizvoda in ga vrnite podjetju TELIC, S.A.U.

Preverite datum izteka roka uporabnosti. Ne uporabljajte po datumuizteka roka
uporabnosti.

PriporoZeni pogoji uporabe in temperatura shranjevanja so med 5°C in 40°C
(41°F - 104°F). Relativna vlaga je omejena na 20-80%.

Elektrokirurski tok lahko po3koduje sréne spodbujevalnike.
Pacienta s srénim spodbujevalnikom ne izpostavljajte
elektrokirurSskemu toku, dokler se ne posvetujete s kardiologom.

ELEKTROMAGNETNA ZDRUZLJIVOST

ElektrokirurSske plos€e so namenjene za uporabo v operacijskih dvoranah
zdravstvenih ustanov, ki so opremljene z visokofrekvenénimi elektrokirurskimi
enotami. Izdelek je izdelan iz nekaterih kovinskih komponent, zato njegova
uporaba ni zdruZljiva z magnetnoresonanénim slikanjem.

Predvideni namen uporabe izdelka je varno odstranjevanje elektrokirurskega
toka stran od bolnika in vracanje toka v generator. Ne pri¢akuje se, da bi
elektromagnetne motnje vplivale na delovanje elektrokirurkih plos¢. Vendar
pa motenj elektrokirurskega sistema ni mogoCe zanemariti in jih je treba
upostevati v primeru opaZenih napak pri zaznavanju plo3¢, nenavadnih
nastavitvah toka ali cezmernega segrevanje mesta uporabe.

Treba se je izogibati uporabi te elektrokirurSke opreme zraven druge
opreme ali zloZene skupaj z drugo opremo ali kabli druge opreme, saj zaradi
elektromagnetnih motenj lahko pride do nepravilnega delovanja. Ce je tak$na
uporaba potrebna, je treba opremo opazovati in preveriti, ali deluje normalno.

NajdaljSi kabel, preverjen pri testiranju elektromagnetnih motenj, je bil dolg
5 m. Za priklope z jezickom pri povezovanju z elektrokirurskim generatorjem s
kablom z objemko za veckratno uporabo ne uporabljajte kablov, daljSih od 5 m.
Ob uporabi dodatne opreme ali kablov, ki jih ne opredeli ali priloZi proizvajalec
te opreme, lahko pride do povecanih elektromagnetnih emisij in nepravilnega
delovanja.

Prenosna radiofrekvenéna komunikacijska oprema (vkljuéno s periferno
opremo, kot so antenski kabli in zunanje antene) se ne sme uporabljati bliZje
kot 30 cm od katerega koli dela elektrokirurskega sistema, vkljuéno s kabli,
ki jih opredeli proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko pride do zmanjSanja
ucinkovitosti te opreme.

Zaradi emisij, ki so znatilne za to opremo, je oprema primerna za uporabo
v industrijskih obmogjih in bolniSnicah (razred A po EN 55011/CISPR 11). Ce
se ta oprema uporablja v bivalnem okolju (za katerega je obi¢ajno potreben
razred B po EN 55011/CISPR 11), obi€ajno ne zagotavlja ustrezne zasCite za
radiofrekvengne komunikacijske storitve. Uporabnik bo morda moral sprejeti
ukrepe za ublaZitev, kot je premestitev ali preusmeritev opreme.

Ta izdelek je razvrS¢en kot izdelek skupine 1, razreda A po EN 55011/
CISPR 11. To pomeni, da ta izdelek namenoma ne proizvaja in/ali uporablja
radiofrekvencne energije v obliki elektromagnetnega sevanja, induktivnih in/ali
kapacitivnih spojk za noben namen in da je primeren za uporabo v vseh okoljih
razen v bivalnem ter v tistih, ki so neposredno priklopljeni na nizkonapetostno
napajalno omreZje, ki oskrbuje stanovanjske zgradbe. V okoljih, ki niso
bolnisnicna ali industrijska, lahko zaradi prevodnih ali sevanih motenj pride do
teZav pri zagotavljanju elektromagnetne zdruZljivosti.

Kar zadeva materiale, iz katerega je izdelek narejen, in njegovo delovanje,
ni pri€akovati, da bi zaradi elektromagnetnih motenj pri$lo do poslab3anja
elektrokirurdkih plos¢. Testi elektromagnetne odpornosti zato za ta izdelek niso
potrebni.

Delovanje elektrokirurskih plos¢ je zajam&eno za naslednji razpon izhodnih
frekvenc: 200 kHz - 5,000 kHz.

ODSTRANJEVANJE

- Proizvod je treba zavreci v skladu z bolni$ni¢nimi protokoli za kontaminirane
odpadke v skladu z veljavnimi predpisi.

- Ovojnino zavrzite v skladu s predpisi o ravnanju z odpadki, primernimi za
recikliranje.

GARANCIJA

Podjetje TELIC, S.A.U. jam&i, da je izdelek skladen z Uredbo (EU) 2017/745
o medicinskih pripomockih in je bil proizveden v skladu s postopki sistema
podjetja TELIC, S.A.U. za upravljanje kakovosti, ki je certificiran po standardu
ISO 13485. Podjetje TELIC, S.A.U. ne prevzema odgovornosti za kakr$ne koli
medicinske stroske ali neposredno ali posredno $kodo zaradi nedelovanja ali
nepravilnega delovanja izdelkov, kadar se uporabljajo, ne da bi se upostevalo
navodilo za uporabo. Svetujemo vam, da o vseh teZavah z delovanjem ali
okvarah izdelka obvestite oddelek za zagotavljanje kakovosti podjetja TELIC,
S.A.U. V primeru kakrSnega koli resnega incidenta, povezanega z izdelkom,
morate o tem nemudoma obvestiti podjetje TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es)
in/ali pristojni organ drZave €lanice, v kateri je prislo do incidenta.

NO. NOYTRAL KLEBENDE ELEKTRODE MED GELBELEGG

INDIKASJONER

Elektrokirurgiske elektroder er ikke-sterilt medisinsk utstyr for engangsbruk
med tiltenkt bruk som lukkeelement i den elektrokirurgiske kretsen.
Elektrodene samler den elektrokirurgiske stremmen levert til pasienten, og
returnerer denne til den elektrokirurgiske generatoren.

Elektroden serger for en stor kontaktflate p& pasienten sammenlignet med en
aktiv elektrode, noe som gjer det mulig & redusere stremstremningsdensitet
og minimere faren for elektrokirurgiske effekter eller forbrenninger.

Produktet kommersialiseres under ulike modeller som kan avhenge av
pasienten eller den elektrokirurgiske prosedyren. Doble elektroder med kon
taktkvalitetsmonitoreringssystem (REM eller ARM).

Alle elektrodemodellene er tilgjengelige med fliktilkobling eller med
engangsbrukskabel. N&r det gjelder kabelen, finnes flere kontaktmodeller,
kompatible med de fleste elektrokirurgiske enhetene tilgjengelige pa
markedet.

BRUKSANVISNING

Ta elektroden ut av pakken bare umiddelbart for bruk. Velg en sone med
mange blodarer naer operasjonsomradet. Ikke sett p& benprotuberanser,
metallproteser, tatoveringer eller arr.

Unngéa bruk pa omrader med et tykt, subkutant lag fett hvis mulig. Barber
hérete hudoverflater. Rengjer og terk omradet. Glatt ut hud hos eldre
pasienter for pafering.

Kontroller at elektroden, kabelen og pluggen er i god stand. Fjern
beskyttelsesfilmen, og kontroller at hydrogelen er i god tilstand fer bruk. Trekk
huden litt glatt og sett limsiden med lett trykk p& huden. S& snart prosedyren
er fullfert, fiernes elektroden forsiktig.

Kontroller at elektroden er riktig oppdaget av det elektrokirurgiske utstyret.
Fortsett med det elektrokirurgiske inngrepet iht. vanlige medisinske
protokoller. Nar inngrepet er fullfert, fiern forsiktig elektroden.

APNE EMBALLASJEN

1. Riv opp emballasjen langs den langsg&ende semmen
2. Riv opp emballasjen langs semmen i den evre kanten
3.Ta elektroden ut av emballasjen

PLASSERING AV ELEKTRODEN
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1. Barber om nedvendig hudoverflaten som elektroden skal festes pa
2. Fjern beskyttelsesfilmen fra elektroden
3. Fest elektroden pa gnsket sted
4. Koble til elektrokirurgienhet
BRUKSVARIGHET
Produkt til korttidsbruk, beregnet til kontinuerlig bruk under elektrokirurgisk
inngrep.
ADVARSLER
Dette produktet kobles til og brukes av kvalifisert helsepersonale. For & bruke
den elektrokirurgiske generatoren, blyanter, kabler og annet tilbeher se
bruksanvisningen levert av produsenten.
Felg bruksanvisningen og avfallshandteringsanvisningene for produktet.
Apne ikke emballasjen umiddelbart for bruk for & hindre at gelen terker ut.
Kontroller at elektroden, kabelen og pluggen er i god stand. Ikke sett pa
benprotuberanser, metallproteser, tatoveringer eller arr.
Unnga bruk pa omrader med et tykt, subkutant lag fett hvis mulig. Ikke fest
elektroden pa et sted som kan komme i berering med veeske. Elektroden ma
pa ingen mate klippes av eller endres.
Serg alltid for at stremledningen ikke kommer i kontakt med pasientens
hud, surrer seg sammen eller far knute. Ikke sla pa elektrokirurgisk utstyr for

elektroden er godt festet til pasienten. Ikke tilsett elektrodegel. Hvis man skifter
stilling pa pasienten, kontroller elektrodekontakten og kabeltilkoblingene.
Plasser EKG-elektrodene sa langt fra operasjonsfeltet som mulig. Under
prosedyren ma du alltid velge det laveste energinivaet som gir ensket effekt.

Hvis det kreves hoyere effektinnstillinger enn normalt, ma du ferst kontrollere
kontakten mellom pasienten og elektroden samt klemmer, kabler og
tilkoblinger og tilkoblet tilbeher.

@k ikke den heyfrekvente utgangseffekten for du foretar falgende kontroller:

- riktig plassering av den neytrale elektroden

- riktig innsetting av kablene og kontaktene

- riktig aktivering av betjeningstastene (manuelle eller fotkontroll)

- ingen skader p& kabelisolasjonen

- riktig renhold av elektroden og forlengelsen (hvis aktuelt) uten tilsmussing
Velg alltid den best egnede elektrodemodellen for hver prosedyre eller pasient.
Bruk ikke elektroder pa nyfedte med effektinnstillinger hayere enn 50 W. Ikke
bruk elektroden pa det hoyeste effektomradet til det elektrokirurgiske utstyret,
feks. transuretral reseksjon. lkke bruk elektrokirurgiske elektroder i MR-
fasiliteter (magnetresonanstomografi). Fjern elektroden fer pasienten feres
inn i MR-fasilitetene. Produktet er bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes.
Gjenbruk eller ny sterilisering av dette utstyret kan resultere i:

- mulig forekomst av biologisk avfall som kan forarsake krysskontaminering

- endring av materialene

- tap av produktets funksjonelle egenskaper

Ny sterilisering av dette produktet er ikke garantert. Bruk ikke hvis den
individuelle pakken er apnet eller skadet. Etter kontroll av at pakken er hel,
kontroller innholdet. I tilfelle synlige skader eller defekter, bruk ikke produktet
og returner det til TELIC S.A.U. Kontroller utlepsdatoen pa pakken. Bruk ikke
etter utlopsdatoen.

De anbefalte bruksbetingelsene og lagringstemperaturene ligger pa mellom
5 0g 40°C (41 - 104°F). Relativ luftfuktighet m& begrenses til mellom 20-80%.

stremmen. Eksponer ikke en pacemakerpasient for en

f Pacemakerpasienter kan skades av den elektrokirurgiske
elektrokirurgisk strem uten ferst & forhgre deg med en kardiolog.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Elektromagnetiske elektroder er ment til bruk pad operasjonssaler i
helseinstitusjoner utstyrt med elektrokirurgiske enheter med heyfrekvent
strem. Hvis produktet er produsert med et metallisk komponent som base, er
ikke produktet kompatibelt med magnetresonanstomografi.

Produktets tiltenkte bruk er & pa en sikker méte fierne den elektrokirurgiske
stremmen fra pasienten og returnere den til generatoren. Ytelsen til de
elektrokirurgiske elektrodene forventes ikke & bli pavirket av elektromagnetiske
forstyrrelser. Imidlertid kan interferens i det elektrokirurgiske systemet ikke
utelukkes og dette méa tas i betraktning i tilfeller av manglende pavisning
av elektrodene, uvanlige strgminnstillinger eller for hey oppvarming av
applikasjonsstedet.

Bruk av dette elektrokirurgiske utstyret ved siden av eller stilt oppa annet
utstyr eller kabler fra annet utstyr ma unngds, da det kan resultere i feildrift
som felge av elektromagnetiske forstyrrelser. Hvis slik bruk er p&krevd, skal alt
utstyr observeres for & verifisere at de fungerer som de skal.

Den lengste kabelen som stettes i henhold til testing av elektromagnetiske
forstyrrelser er 5 m. For referanser med fliktilkobling, som er ment for kobling
til den elektrokirurgiske generatoren med en gjenbrukbar klemkabel, skal det
ikke brukes kabler som er lengre enn 5 m. Bruk av annet tilbeher eller andre
kabler enn de som er spesifisert av produsenten av dette utstyret eller som
medfelger, kan resultere i okte elektromagnetiske utslipp og fere til feildrift.

Beerbart  RF-kommunikasjonsutstyr ~ (inkludert — perifert — utstyr  som
antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes naermere noen del
av det elektrokirurgiske systemet enn 30 cm, inkludert kabler spesifisert av
produsenten. Ellers kan det fore til redusert ytelse av dette utstyret.

Utslippsegenskapene til dette utstyret gjor det egnet for bruk i industrielle
omrader og pa sykehus (EN 55011/CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes
i et boligmilje (der EN 55011 / CISPR 11 klasse B normalt kreves), kan
det hende at utstyret ikke gir god nok beskyttelse mot radiofrekvente
kommunikasjonstjenester. Det kan hende brukeren ma utfere preventive tiltak,
for eksempel 4 flytte eller snu flytte utstyret.

Dette produktet er klassifisert som et produkt i gruppe 1, klasse A i henhold
til EN 55011/CISPR 11. Det betyr at dette produktet ikke genererer og/eller
med hensikt bruker radiofrekvensenergi, i form av elektromagnetisk stréling,
induktiv og/eller kapasitiv kobling, for noe som helst formél og at det egner
seg for bruk i alle lokaliteter, unntatt boliger og lokaliteter som er direkte koblet
til et lavspenningsnettverk som leverer stram til bygninger brukt til boligformal.
Det kan veere potensielle vanskeligheter med & sikre elektromagnetisk
kompatibilitet i andre miljeer enn sykehus og industrielle miljger, grunnet bade
ledningsbarne og stralingsforstyrrelser.

Nar det gjelder produktets konstruksjonsmaterialer og ytelse forventes ikke
elektrokirurgiske elektroder & forringes som felge av elektromagnetiske
forstyrrelser. Derfor er ikke tester av elektromagnetiske immunitet pakrevd for
dette produktet.

Drift av elektrokirurgiske elektroder kan garanteres innen felgende omrade for
frekvensutgang: 200 kHz - 5000 kHz.

AVFALLSHANDTERING

- Produktet mé& deponeres iht. sykehusets protokoller for kontaminert avfall i
henhold til gjeldende bestemmelser.

- Deponering av emballasje iht. handtering av resirkulerbart materiale.
GARANTI

TELIC, S.A.U. garanterer at produktet overholder forordning (EU) 2017/745 om
medisinsk utstyr og ble produsert i henhold til prosedyrene i TELIC, S.A.U.
kvalitetsstyringssystem som er sertifisert under 1ISO-standard 13485. TELIC,
S.AU. patar seg ikke ansvar for medisinske kostnader eller direkte eller
indirekte skader som felge av manglende drift eller feil bruk av produktene
ved bruk uten & felge bruksanvisningen. Vi rader deg til 4 rapportere alle
driftsproblemer eller produktfeiler til kvalitetsstyringsavdelingen til TELIC
S.AAU. Enhver alvorlig hendelse relatert til produktet ma umiddelbart
rapporteres til TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) og/eller den kompetente
autoriteten til Medlemsstaten der hendelsen skjer.
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4200

Conector tipo Erbe - Erbe type connector - Connecteur de type
Erbe - Connettore tipo Erbe - Erbe-stecker - Conector tipo
Erbe - Konektor typu Erbe - Erbe connector - Konnektor af
Erbe-typen - Erbe-kontakt - Zuvdeopog Turou Erbe - Erbe tipi
konektdr - Pasbem Tuna Erbe - Konektop tvn Erbe - Erbe-tiitipi
konnektor - Erbe-tipust csatlakozo - Erbe tipo jungtis - Ztacze
typu Erbe - Conector tip Erbe - Konektor typu Erbe - Konektor

4221

Conector tipo Amica. - Amica type connector - Connecteur
de type Amica - Connettore tipo Amica - Amica-stecker -
Conector tipo Amica - Konektor typu Amica - Amica connector
- Konnektor af Amica-typen - Amica-kontakt - Zuvdeopog
Tumou Amica - Amica tipi konektor - Pazbem Tuna Amica -
KonekTop Tvn Amica - Amica-tiitipi konnektor - Amica tipusd
csatlakozd - Amica tipo jungtis - Ztacze typu Amica - Conector
tip Amica - Konektor typu Amica - Konektor tipa Amica -

4210

Conector tipo Valleylab. Placas unipolares - Valleylab type
connector unipolar plates - Connecteur de type Valleylab
plagues unipolaires - Connettore tipo Valleylab piastre
unipolari - Valleylab-stecker einpolige elektroden - Conector
tlpo Valleylab Placas unipolares - Konektor typu Valleylab.
olové desticky - ylab: polaire platen
- Konnektor af Valleylab-typen unipolare plader - Valleylab-
kontakt unipolara plattor - M A TINGKES pE
Tumou Valleylab - Valleylab tipi konektdr @inipolar plakalar -
Pa3bem Tuna Valleylab. MoHononsipHbie nnacTuHbl - KoHekTop
TVIH VaIIeyIab Mouononupum nnacmum - Valleylab-tiitipi
did - Valleylab-tipusu
csatlakozd, monopolaris lemezek - Valleylab tipo jungtis,
vienpolés plokstelés - Ztacze typu Valleylab. Plytki unipolarne
- Conector tip Valleylab. Electrozi plai monopolari - Konektor
typu Valleylab. Unipolarne podlozky - Konektor tipa Valleylab

4212

o @ @@

Conector tipo Valleylab. Placas duales - Valleylab type
connector dual plates - Connecteur de type Valleylab plaques
doubles - Connettore tipo Valleylab piastre doppie - Valleylab-
stecker - Conector tipo Valleylab. Placas duplas - Konektor
typu Valleylab. Dvoupélové desticky - Valleylab:

dubbele platen - Konnektor af Valleylab-typen dobbelte
plader - Valleylab-kontakt dubbla plattor - Atm\eg mhakeg pe
ouvdeopo Tumou Valleylab - Valleylab tipi konektor iinipolar
ikili plakalar - Paabem Tuna Valleylab. CaBoeHHble nnacTuHbl
- Konektop Tun Valleylab. [goiinu nnactuum - Valleylab-
tiitipi konnektor, bipolaarsed elektroodid - Valleylab-tipust
csatlakozo, kettds lemezek - Valleylab tipo jungtis, dvipolés
plokstelés - Ztacze typu Valleylab. Plytki podwdjne - Conector
tip Valleylab. Electrozi plai bipolari - Konektor typu Valleylab
dualne podlozky - Konektor tipa Valleylab dvojne plosge -
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ES. PLACA ELECTROQUIRURGICA PREGELADA
EN. PRE-GELLED ELECTROSURGICAL PLATE

FR. PLAQUE ELECTRO-CHIRURGICALE
PREGELIFIEE

IT. PIASTRA ELETTROCHIRURGICA
PREGELLATA

DE. NEUTRAL KLEBE-ELEKTRODE MIT GEL-
BESCHICHTUNG

PT. PLACA ELETRO-CIRURGICA COM GEL
CZ. ELEKTROCHIRURGICKE DESTICKY S GELEM
NL. ELEKTROCHIRURGISCHE PLAAT MET GEL

DA. PRAFREMSTILLET GEL-BELAGT
ELEKTROKIRURGISK PLADE TIL
ENGANGSBRUG

SV. ELEKTROKIRURGISK PLATTA MED
GELSKIKT FOR ENGANGSBRUK

EL. HAEKTPOXEIPOYPTIKH NAAKA ME
MPOTONOOETHMENH FEAH

TR. JELLENMIi$ ELEKTROKOTER PLAKA

RU. FOTOBbIE MEJIEBBIE NJTIACTUHbDI
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NIEKTPOXUPYPTUWN
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PREGELIFICATA
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§ >15Kg

ADULTO. Las placas adultas deben utilizarse en pacientes de mas de 15kg de peso. - ADULT. Adult plates are
intended to be used on patients weighting more than 15kg. - POUR ADULTE. Les plaques pour adultes sont
destinées a étre utilisées sur des patients de plus de 15kg. - ADULTI. Le piastre per adulti sono destinate all'uso
su pazienti che pesano plu di lskg ERWACHSENE. Die Neutralelektroden fiir Erwachsene sind zur Verwendung

bei Patienten mit einem Korperg iiber 15kg

él kell alni. - SUAUGUSIESIEMS

- ADULTO. As placas para adultos devem utilizar-se
em pacientes com peso superior a 15kg. - DOSPELY. Desucky pro dospélé se pouZivaji u pacientil o hmotnosti
vy$si nez 15kg. - VOLWASSENEN. Platen voor volwassenen zijn bestemd voor gebruik bij patiénten die meer
dan 15kg wegen. - VOKSEN. Voksne plader beregnes til brug pa patienter, der vejer mere end 15kg. - VUXEN.
Vuxenplattor &r avsedda att anvandas pa patienter som vager over 15kg. - ENHAIKON. Ot TAGKeG evAiKwv [ ]
TipoopiZovTal yia xprion o€ acBeveis pe Papog dvw Twv 15kg. - YETISKIN. Yetiskin plakalar, 15kg'in iizerindeki
hastalarda kullanilmaya ydneliktir. - 419 B3POC/IbIX MALMEHTOB. MnacTuHbl AnA B3POCAbIX NaLMEHTOB
npefHa3HavyeHbl 1A NaLueHToB Becom Gonee 15kr. - Bb3PACTEH. MnoukwTe 3a Bb3pacTHM Ca NpeHa3HaueHn
£l ce M3non3BaT BbPXy NauueHTu ¢ Terno Haj 15kg. - TAISKASVANU. Taiskasvanute plaadid on médeldud
kasutamlseks patS|ent|del kes kaaluvad iile 15kg. - FELNOTT. A felnGtt lemezeket 15kg-nal nagyobb teststilyii

skirtas § galima naudon daugiau nei 15kg

o0 wadze ciata

sveriantiems pacientams. - DLA DOROSLYCH. Plytki dla

ych sa pr dla
przekraczajacej 15kg. - PENTRU ADULI. Placile pentru aduli se pot utiliza la pacienii care cantaresc peste 15kg. -
DOSPELY. Podlozky pre dospelych st urcené na poutzitie u pacientov s hmotnostou vy$ou ako 15kg. - ODRASEL.

UNIVERSAL. Las placas universales deben utilizarse en pacientes de mas de 5kg de peso. - UNIVERSAL. Universal
plates are intended to be used on patients weighting more than 5kg. - UNIVERSELLE. Les plaques universelles
sont destinées a étre utilisées sur des patients de plus de 5kg. - UNIVERSALE. Le piastre universali sono destinate
all'uso su pazienti che pesano plu di 5kg. - UNIVERSAL. Die Universal sind zur g bei
Patienten mit einem

perg iiber 5kg - UNIVERSAL. As placas universais devem ullllzar -se

ge
em pacientes com peso superior a 5kg. - UNIVERZALNI. Unlverzalnl desticky se pouZivaji u pacientdi o hmotnosti
vyssi neZ 5kg. - UNIVERSEEL. Universele platen zijn bestemd voor gebruik bij patiénten die meer dan 5kg
wegen. - UNIVERSAL. Universelle plader beregnes til brug pa patienter, der vejer mere end 5kg. - UNIVERSELL.
Universellplattor ar avsedda att anvéndas pa patienter som vager over 5kg. - FTENIKHE XPHEHE. Ot TAGKEG YEVIKAG
Xpfiong mpoopiZovTal yua xprion o€ acBeveig pe Bapog dvw Twv 5kg. - UNIVERSAL. Universal plakalar, 5kg'in
iizerindeki hastalarda kullanilmaya yoneliktir. - YHUBEPCAJIbHOTO HA3HAYEHWSA. MnacTuHbl yHUBEpPCanbHOTO
Ha3HayeHUs NpejjHa3HaveHbl 1A NaLMeHToB Becom Gonee 5kr. - YHUBEPCAJIEH. YHuBepcantuTe nnouku ca
npefHasHayeHn Ja ce U3NON3BaT BbPXY nauueHTw ¢ Terno Hag 5kg. - UNIVERSAALNE. Universaalsed plaadid
on mdeldud kasutamiseks patsientidel, kes kaaluvad iile 5kg. - UNIVERZALIS. Az univerzalis lemezeket 5kg-nal
nagyobb testslyd betegeknél kell haszndlni. - UNIVERSALIOJI. Universaligsias ploksteles galima naudoti dauglau
nei 5kg sveriantiems pacientams. - ROZMIAR UNIWERSALNY. Plytki uni 3 pr;

o wadze ciata przekraczajacej 5kg. - UNIVERSALA. Placile universale se pot utiliza la pacienii care can(aresc
peste 5kg. - UNIVERZALNY. Univerzalne podlozky si uréené na pouitie u pacientov s hmotnostou vyssou ako

moeldud iseks alla 5kg kaal

NEONATAL. Las placas neonatales deben utilizarse s6lo en recién nacidos de menos de 5kg de peso - NEONATAL
Neonatal plates are intended for use on newbor infants weighing less than 5kg. - POUR NOUVEAU-NE. Les
plaques pour nouveau-né sont destinées a étre utilisées sur des nourrissons de moins de 5kg. - NEONATI. Le
piastre per neonati sono destinate esclusivamente all'uso su neonati di peso inferiore ai 5kg. - NEUGEBORENE Die
Neutralelektroden fiir Neugeborene sind zur Verwendung bei Neugeborenen mit einem Kdrpergewicht unter 5kg
vorgesehen. - NEONATAL. As placas neonatais devem utilizar-se apenas em recém-nascidos com peso inferior a
5kg. - NOVOROZENEC. Desticky pro novorozence se pouzivaji u nové narozenych déti o hmotnosti nizsi nez 5kg. - -~

NEONATAAL. Neonatale platen zijn bestemd voor gebruik bij pasgeborenen die minder dan 5kg wegen. - NEONATAL. b 5-15Kg
Pladerne til neonatal anvendelse er beregnet til brug hos nyfdte spaedbgrn, der vejer mindre end 5kg. - NEONATAL ' »
ska endast anva pa nyfodda som véger mindre @n 5kg. - NEONIKH. Ot mAdkeg veoyvwv I_

altindaki yenidogan bebeklerde kullaniimaya yéneliktir. - /11 HOBOPOX/EHHbX. MnacTukb! 45 HOBOPOXAEHHBIX
npefiHa3HayeHbl AN MNajeHLeB BecoM MeHee 5kr. - HEOHATAJIEH. HeoHaTanHuTte nioyku ca npefHasHayeHn -
[ia ce U3M0N3BaT BbPXY HOBOPO/IEHM C Terno nog 5kg VASTSUNDINU Vastsiindinute maanduselektroodid on
- UJSZULOTT. Az Gjsziiltt lemezeket Skg-nal kisebb
testsulyu ujsziilotteknél kell hasznalni. - NAUJAGIMIAMS Naujaglmlams skirtas ploksteles galima naudoti maziau
nei 5kg sveriantiems naujagimiams. - DLANOWORODKOW Plytki dla

TipoopiZovTal yia Xpion o€ veoyévnTa Bpepn pe Pdpog kaTw Twv 5kg. - NEONATAL. Neonatal plakalar, 5kg'in y “ g

sgpr dla

o0 wadze ciata ponizej 5kg. - NEONATALA. Plicile

le se pot utiliza la ascuii care ca
5kg. - NOVORODENEC. Podlozky pre novorodencov st urcené na pouzitie u novorodencov s hmotnostou nizSou ako

mai puin de

PEDIATRICA. Las placas pediatricas deben utilizarse en pacientes de entre de 5kg y 15kg de peso.. - PAEDIATRIC
Paediatric plates are intended for use on patients weighing between 5kg and 15kg. - POUR ENFANT. Les plaques
pour enfant sont destinées a étre utilisées sur des patients de 5kg a 15kg. - PEDIATRIA. Le piastre per bambini
sono destinate all'uso su pazienti di peso compreso fra i 5kg e i 15kg. - KINDER Die Neutralelektroden fiir Kinder
sind zur Verwendung bei Patienten mit einem Kérpergewicht zwischen 5kg und 15kg vorgesehen. - PEDIATRICA.
As placas pediatricas devem utilizar-se apenas em pacientes com peso entre 5e 15kg. - DITE . Desticky pro déti
se pouzivaji u pacientil o hmotnosti mezi 5a 15kg. - PEDIATRISCH. Pediatrische platen zijn bestemd voor gebruik
bij patiénten die tussen 5kg en 15kg wegen. - PADIATRISK. Pladerne til paediatrisk anvendelse er beregnet til
brug hos patienter, der vejer mellem 5kg og 15kg. - PEDIATRISK Pediatriska plattor &r avsedda for anvandning
pa patienter som vager mellan 5och 15kg. - MAIAIATPIKH. Ot mAdkeg natdlatpikiic mpoopigovrat yia xprion og
aoBeveig pe BApog Gvw Twv 5kg kat kaTw Twv 15kg. - PEDIYATRIK. Pediyatrik plakalar, 5kg ve 15kg arasindaki
hastalarda kullaniimaya yéneliktir. - 4711 JETEVA. M.
ot 5a0 15kr. - MEAUATPUYEH. MeauaTpuun1Te NAOYKU ca fa ce BBPXY
c Terno mexay 5kg u 15kg. - LAPS Laste i
kaaluvatel patsientidel. -
betegeknél kell hasznalni. - VAIKAMS. Vaikams skirtas ploksteles galima naudoti nuo 5kg iki 15 kg sveriantiems
pacientams. - DLA DZIECI Plytki dla dzieci sa przeznaczone dla pacjentow o wadze ciata od 5kg do 15kg. -
PEDIATRICA. Plcile pediatrice se pot utiliza la pacienii cu o greutate cuprins intre 5kg si 15kg. - PEDIATRICKY.
Podlozky pre deti st ur¢ené na pouzitie u pacientov s hmotnostou od 5kg do 15kg. - OTROK. Plosce za otroke so

Ans feteit ANS NaLUMEHTOB BECOM

on moeldud ks 5kg kuni 15kg
GYERMEKGYOGYASZATI. A gyermekgy6gyaszati lemezeket 5és 15kg kozotti teststlyd

tinipolar - ans

Adulto unipolar - Adult unipolar - Pour adulte unipolaire - Adulti unipolar - Erwachsene einpolig - Adulto unipolar -
Dospéli jednopdlovy - Volwassenen unipolair - Voksen unipolar - Vuxen unipolar - Movono)\lkn EVNAKWY - Yenskm
p - 3a Bb3pacTHN - Tai
- Felndtt monopolaris - Suagusiesiems, vnenpole Dla dorostych, unipolarna - Pentru aduli monopolara - Dospely
unipolérne - Za odrasle unipolarna - Voksne enpolet - Fit A AR - po AT S FAR GFAR. - i sotal o)

Pediatrica unipolar - Paediatric unipolar - Pour enfant unipolaire - Pediatria unipolar - Kinder einpolig - Pediatrica
unipolar - Déti jednopdlovy - Pediatrisch unipolair - Pzdiatrisk unipolar - Pediatrisk unipoldr - Movorohn
nawbrarpikn - Pediyatrik iinipolar - MoHononspHas ans AeTeit - MeguaTpuyHa MoHonosipHa - Lapse monopolaarne -
Gyermekgydgyaszati monopolaris - Vaikams, vienpolé - Dla dzieci, unipolarna - Pediatrica monopolara - Pediatricky
unipolarne - Za otroke unipolarna - Barn enpolet - /i Fil Bkl - L B 8 LA SRR - ki) paal i)

Neonatales unipolar - Neonatal umpolar - Pour nouveau- né unipolaire - Neonati unipolar - Neugeborene einpolig

- Neonatal unipolar - -

unipolair - Neonatal unipolar - Neonatal unipolar
- Movonohmn veoyvikn - Neonatal unlpolar - Muuonunﬂpuan HeoHaTanbHas - HeouaTanHa MOHOI‘IOﬂpHa -

Neonataldual Neonataldual Pour nouveau-né double - Neonati dual - Neugeborene zweipolig - Neonatal dupla
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Pediatrica dual - Paediatric dual - Pour enfant double - Pediatria dual - Kinder zweipolig - Pediatrica dupla - Déti
dvoupdlovy - Pediatrisch dubbel - Paediatrisk dobbelt - Pediatrisk dubbel - AtnAn nawdtarpikn - Pediyatrik ikili -
CpBoeHHas Ans aeteii - MeguatpuuHa ABoiiHa - Laps bipolaarne - Gyermekgydgyaszati kettds - Vaikams, dvipolé
- Dla dzieci, podwdjna - Pediatrica bipolara - Pediatricky dualne - Za otroke dvojna - Barn topolet - /i 3

Aduho apaisado dual - Adult oblong dual - Pour adulte oblongue double - Adulti oblunga dual - Erwachsene
zweipolig - Oblonga para adulto dupla -
- Voksen aflang dobbelt - Vuxen, avlang dubbel - Emupnkng Sumkn evnAikwv - Yetiskin oblong ikili - LLiupokas

I ig dubbel

a velikost dvoupdlovy -

- MpogbnroBata — 3a Bb3pacTHW fABoiHA - Taiskasvanu pikendatud

Ans |
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ES. PLACA ELECTROQUIRURGICA PREGELADA

INDICACIONES

Las placas para electrocirugia son un producto sanitario no estéril de un
solo uso, cuyo uso previsto es actuar como elemento de cierre del circuito
electroquirdrgico. Las placas recogen la corriente electroquirirgica aplicada
al paciente y la devuelven al generador electroquirdirgico.

Las placas proporcionan una amplia superficie de contacto con el paciente,
en comparacién con el electrodo activo, que permite reducir la densidad de
corriente y minimizar el riesgo de efectos electroquirdrgicos o quemaduras.
El producto se comercializa bajo distintos modelos que dependen del
paciente o procedimiento electroquirdrgico. Los modelos duales, son
compatibles con el sistema de monitorizacién de la calidad del contacto
eléctrico (ARM o REM).

Todos los modelos de placas estan disponibles con conexién lengieta
o con cable de un solo uso. Para los modelos con cable, se dispone de
varios modelos de conector, compatibles con los principales generadores
electroquirdrgicos del mercado.

INSTRUCCIONES DE USO

Extraer la placa del envase justo antes del uso, para evitar que el gel se seque.
Seleccionar una zona bien vascularizada cerca de la incisién. No emplazar
sobre prominencias dseas, protesis metélicas, tatuajes ni cicatrices.

Evitar a ser posible las zonas con mucha grasa bajo la piel. Rasurar si es
necesario. Limpiar y secar la zona de aplicacién. En el caso de ancianos,
alisar la piel previamente. Verificar el correcto estado de la placa, el cable y
el conector. Retirar el protector y comprobar que el hidrogel se encuentra en
buen estado antes del uso.

Aplicar la cara adhesiva de la placa alisando y presionando ligeramente.
Conectar la placa al generador electroquirdrgico mediante el cable
correspondiente. Verificar que el equipo ha detectado correctamente el electrodo.
Ejecutar el procedimiento electroquirirgico segln protocolos médicos
habituales. Una vez finalizada la intervencion, retirar la placa con suavidad
para evitar dafios al paciente.

APERTURA SOBRE

1. Rasgar el sobre por la soldadura vetical
2. Rasgar la soldadura superior horizontal y abrir el sobre

3. Extraer la placa
b ] a
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APLICACION PLACA

1. Rasurar la piel de la zona donde se aplicara la placa si procede

2. Retirar el protector de la placa

3. Aplicar la placa en la zona escogida

4. Conectar al equipo electroquirdrgico

TIEMPO DE USO

Producto de uso a corto plazo, destinado a utilizarse de forma continua
durante la intervencion electroquirdrgica.

ADVERTENCIAS

Este producto debe ser conectado y puesto en funcionamiento por personal
cualificado. Para el uso del generador electroquirdrgico, los mangos, los
cables y otros accesorios remitirse a las instrucciones de uso proporcionadas
por el fabricante.

Seguir las instrucciones de uso y de eliminacion del producto. No abrir el sobre
hasta que se vaya a utilizar la placa, para evitar que el gel se seque.

Verificar el correcto estado de la placa , el cable y el conector. Evitar la
colocacién de la placa sobre zonas con prétesis metdlicas, cicatrices, tejido
adiposo, prominencias 6seas, tatuajes, eritema o lesiones de cualquier tipo. Evitar
a ser posible las zonas con mucha grasa bajo la piel.

No aplicar la placa en zonas donde puedan acceder fluidos. No cortar
ni modificar la placa en ningln caso. Evitar que el cable de conexién al
generador electroquirdrgico entre en contacto directo con la piel del paciente
y que se enrede.

No accionar el equipo electroquirtrgico hasta que la placa esté bien adherida
al paciente. No utilizar gel de electrodo. Si el paciente es reposicionado,
comprobar el contacto de la placa y las conexiones del cable.

Situar los electrodos E.C.G. lo mas lejos posible y equidistantes de la zona de
incisién. Durante el procedimiento quirlirgico procurar seleccionar siempre el
nivel més bajo de energia que dé el efecto deseado.

Si se requieren ajustes de potencia por encima de lo habitual, comprobar
previamente el contacto placa-paciente e inspeccionar pinzas, cables,
conexiones y accesorios activos.

No aumentar la salida de alta frecuencia sin antes haber efectuado las
siguientes verificaciones:

- La correcta posicion de la placa neutra;

- La correcta insercién de los cables y de sus conectores;

- La correcta activacion de las teclas de funcionamiento (manual o control
con pedal);

- Que no existan dafios en el aislamiento de los cables;

- Que el electrodo y la extensién (cuando proceda) no estén sucios.

Utilizar siempre el modelo de placa adecuado para cada tipo de procedimiento
y paciente. No utilizar las placas neonatales con potencias superiores a 50W.
No utilizar las placas pediétricas en procedimientos de altas energias tales
como reseccidn transuretral (TUR).

No utilizar las placas electroquirirgicas en equipos de resonancia magnética.
Retirar la placa antes de introducir al paciente en un equipo de resonancia
magnética.

Producto de un solo uso. No reutilizar. La reutilizacién o re-esterilizacion de
este producto podria causar:

- Infecciones cruzadas debidas a la presencia de residuos biolégicos;

- Alteraciones en los materiales;

- Pérdida de la funcionalidad del producto.

La re-esterilizacién del producto no esté garantizada.

No utilizar si el envase individual esta abierto o dafiado.

Después de haber comprobado la integridad del envase, verificar su
contenido. Si el envase presentase dafios o defectos visibles no utilizar el
producto y devolverlo a TELIC, S.A.U.

Compruebe la fecha de caducidad en el envase. No utilizar después de la
fecha de caducidad.

Las condiciones de utilizacién y almacenamiento recomendadas son entre
5°C y 40°C (419F - 1042C). Las restricciones de humedad relativa son 20-80%.

La corriente electroquirirgica puede dafar los estimuladores
cardiacos No someter un paciente con marcapasos a una corriente
electroquirdrgica sin consultar antes a un cardidlogo.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
Las placas electroquirdrgicas estdn destinadas a utilizarse en quiréfanos o
instalaciones sanitarias equipadas con unidades electroquirirgicas de alta
frecuencia. El producto esta fabricado con algunos componentes metalicos, por
lo que no es compatible con las técnicas de resonancia magnética.
El uso previsto del producto es eliminar de manera segura la corriente
electroquirdrgica del paciente y devolverla al generador. No es previsible que el
rendimiento de las placas electroquirtrgicas se vea afectado por interferencias
electromagnéticas. No obstante, no se pueden descartar interferencias en
el sistema electroquirirgico, que deberén tenerse en cuenta en caso de
observarse fallos en la detecciéon de las placas, unos valores de corriente
inusuales o un calentamiento excesivo en la zona de aplicacion.
Debe evitarse el uso de este equipo electroquirdrgico adyacente o apilado
con otros equipos o cables de otros equipos, ya que ello podria dar lugar a
un funcionamiento incorrecto debido a las interferencias electromagnéticas. Si
fuera necesario tal uso, el equipo debe observarse para verificar que funciona
con normalidad.
La longitud méxima del cable avalada por las pruebas de interferencias
electromagnéticas es de 5 m. Para los modelos con conexién de lengiieta, que
deben conectarse al generador electroquirdrgico mediante un cable de pinza
reutilizable, no deben usarse cables con una longitud superior a 5 m. El uso de
accesorios o cables distintos de los especificados o de los suministrados por
el fabricante de este equipo podria dar lugar a un aumento de las emisiones
electromagnéticas, con el consiguiente funcionamiento incorrecto.
Los equipos portatiles de comunicaciones por radiofrecuencia (incluidos
los periféricos como cables de antenas y antenas externas) no deben usarse
a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier componente del sistema
electroquirdrgico, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo
contrario, el rendimiento de este equipo podria verse deteriorado.
Las emisiones caracteristicas de este equipo lo hacen adecuado para su uso
en dreas industriales y hospitales (EN 55011/CISPR 11 clase A). Si se utiliza en
entornos residenciales (para los que normalmente se requiere el cumplimiento
de la norma EN 55011/CISPR 11 clase B), este equipo podria no ofrecer una
proteccién adecuada de los servicios de comunicaciones por radiofrecuencia.
El usuario podria tener que adoptar medidas de mitigacion, como cambiar la
ubicacion o la orientacién del equipo.
Este producto estd clasificado como producto del grupo 1, clase A de
conformidad con la norma EN 55011/CISPR 11. Esto significa que este producto
no genera ni utiliza de manera intencionada energia de radiofrecuencia en
forma de radiacién electromagnética, acoplamiento inductivo y/o capacitivo
para ningun fin, y que es adecuado para su uso en cualquier entorno distinto del
doméstico y de los conectados directamente a una red de suministro eléctrico
de bajo voltaje destinada a edificios con fines domésticos. Podria haber
dificultades para garantizar la compatibilidad electromagnética en entornos
distintos de los hospitalarios o industriales debido a interferencias tanto por
conduccién como por radiacién.

En cuanto a los materiales de construccién y el rendimiento del producto, no es

previsible la degradacion de las placas electroquirirgicas a consecuencia de las

interferencias electromagnéticas. Por tanto, no es necesario realizar pruebas de
inmunidad electromagnética en este producto.

El funcionamiento de las placas electroquirdrgicas queda garantizado en el

siguiente intervalo de frecuencia de salida: 200-5000 kHz.

ELIMINACION

- El producto debe eliminarse siguiendo los protocolos del hospital para
residuos contaminados, de conformidad con la norma vigente.

- Desechar el envase siguiendo la gestion de residuos reciclables.

AVISO DE GARANTIA

TELIC, S.AU. garantiza que el producto cumple con el Reglamento (UE)
2017/745 de Productos Sanitarios y ha sido fabricado siguiendo los
procedimientos del sistema de gestion de calidad de TELIC, S.A.U. certificado
bajo la norma 1SO 13485, TELIC, S.A.U. declina cualquier responsabilidad en
relacién con todos los costes médicos y dafios directos o indirectos debidos
a la falta de funcionamiento o al funcionamiento incorrecto de los productos
cuando se utilicen sin respetar las instrucciones de uso.

Recomendamos informar oportunamente sobre cualquier problema de
funcionamiento o defecto del producto al Departamento de Garantia de
Calidad de TELIC, S.A.U. En caso de incidente grave relacionado con el
producto, este debe ser comunicado inmediatamente a TELIC, S.A.U.
(incidents@telic.es) y/o a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que el incidente tuvo lugar.

EN. PRE-GELLED ELECTROSURGICAL PLATE

INDICATIONS

Electrosurgical plates are non-sterile medical devices for single use only
whose intended use is to act as closing element in the electrosurgical circuit.
The plates collects the electrosurgical current delivered to the patient and
returns it to the electrosurgical generator.

The plate provides a large contact surface with the patient, compared with the
active electrode, that allows reducing the current flow density and minimize
the risk of electrosurgical effects or burnings.

The product is commercialized under different models that depend on the
patien or electrosurgical procedure. Dual plates are compatible with the
contact quality monitoring system (REM or ARM).

All plate models are available with tab connection or with a single use cable.
For references with cable, several connector models are available, compatible
with the main electrosurgical units available in the market.

INSTRUCTIONS FOR USE

Remove the plate from the package just immediately before use. Select a well
vascularised area near the incision. Do not place on bony protrusions, metallic
prosthesis, tattoos or scars. Avoid if possible the areas with a lot of fat under
the skin. Shave if necessary. Clean and dry the application area. In the case of
the elderly, smooth out the skin beforehand.

Check the adequate conditions of the plate, the cable and the plug. Remove the
protective liner and check that the hydrogel is in good conditions before use.
Apply the adhesive face of the plate smoothing and pressing lightly.

Connect the plate to the electrosurgical generator using the corresnding cable.
Check that electrode has been conveniently detected by the electrosurgical
equipment.

Proceed with the electrosurgical intervention according to usual medical protocols.
Once the intervention is finished, remove the plate gently.

ENVELOPE OPENING
t

1. Tear the envelope through vertical welding

2. Tear the upper horizontal welding and open the envelope
3. Extract the plate

PLATE APPLICATION

1. Shave the skin area where the plate will be applied, if its neccesary
2. Remove protective film from the plate

3. Apply plate on selected area

4. Connect to electrosurgical unit

DURATION OF USE

Product for short-term use, intended for continuous use during the electrosurgical
intervention.

WARNINGS

This product must be connected and used by qualified medical staff. For using
the electrosurgical generator, pencils, cables and other accessories, please
refer to the instructions for use supplied by the manufacturer. Follow the
instructions for use and disposal of the product. Do not open the package
until immediately prior to use to avoid gel drying.

Check the adequate conditions of the plate, the cable and the plug. Avoid
placing the plate in areas of skin over metallic implants, scar tissue, adipose
tissue, bony prominences, tattos, erythema and lesions of any kind.

Do not apply the plate in areas where fluids may access. Do not cut or modify
the plate in any case. Prevent the active cable from coming into contact with
the patient’s skin or becoming entangled.

Do not activate the electrosurgical equipment until the plate is well adhered to
the patient. Do not use electrode gel.

If the patient is repositioned, verify the contact of the plate and the cable
connections. Place the E.C.G. electrodes as far as possible and equidistant from
the incision area. During the surgical procedure always try to select the lowest
energy level that will produce the desired effect. If power adjustments greater
than usual are required, first check the plate-patient contact and inspect
clamps, cables, connections and active accessories. Do not increase the high-
frequency output before making the following checks:

- Proper positioning of the neutral plate;

- Proper insertion of the cables and their connectors;

- Proper activation of the operating keys (manual or foot control);

- That there is no damage to the cable insulation;

- That the electrode and the extension (if any) are not dirty.

Always select the most adequate plate model for each procedure or patient.
Do not use neonatal plates with power settings higher than 50W. Do not use
paediatric plates in high-powered procedures such as transurethral resection
(TUR). Do not use electrosurgical plates in Magnetic Resonance Imaging
facilities, Remove the plate before introducing the patient into Magnetic
Resonance Imaging facilities. Product for single use only. Do not reuse. The
reuse or re-sterilization of this device could result in:

- Possible presence of biological residue that could cause cross-infections;

- Alteration of the materials;

- Loss of the product's functional features.

Re-sterilization of the product is not guaranteed.

Do not use if the individual package is open or damaged.

After checking the integrity of the package, please check its content. In case of
visible damage or defects, do not use the product and return it to TELIC, S.A.U.
Check the expiry date on the package. Do not use after the expiry date.

The recommended conditions of use and storage temperatures are between
5°C and 40°C (41°F - 104°F). The relative humidity restrictions are 20-80%.

Pacemakers may be damaged by the electrosurgical current. Do
A not expose a patient with a pacemaker to an electrosurgical current
without first consulting a cardiologist.
ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
Electrosurgical plates are intended for use in operating theatres of healthcare
facilities equipped with high-frequency electrosurgical units. The product is
manufactured upon some metallic components, then the use of the product is
not compatible with Magnetic Resonance Imaging.
Intended use of the product is to safely remove electrosurgical current from
the patient and return it to the generator. Performance of electrosurgical
plates is not expected to be affected by electromagnetic disturbances.
However, interferences in the electrosurgical system cannot be discarded
and needs to be taken into account in case of observing failures in plates
detection, unusual current settings or excessive heating of the application site.
Use of this electrosurgical equipment adjacent or stacked with other
equipment or cables of other equipment should be avoided because it could
result in improper operation because of electromagnetic disturbances. If such
use is necessary, the equipment should be observed to verify that they are
operating normally.
The longest cable supported by electromagnetic disturbance testing is of
5m. For references with tab connection, intended to be connected to the
electrosurgical generator with a reusable clamp cable, do not use cables
longer than 5m. Use of accessories or cables other than those specified or
provided by the manufacturer of this equipment could result in increased
electromagnetic emissions and result in improper operation.
Portable radio-frequency communications equipment (including peripherals
such as antenna cables and external antennas) should be used not closer than
30 cm (12 inches) to any part of the electrosurgical system, including cables
specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of
this equipment could result.
The emissions characteristics of this equipment make it suitable for use in
industrial areas and hospitals (EN 55011/CISPR 11 class A). If it is used in a
residential environment (for which EN 55011 / CISPR 11 class B is normally
required) this equipment might not offer adequate protection to radio-
frequency communication services. The user might need to take mitigation
measures, such as relocating or re-orienting the equipment.
The product is classified as group 1, class A product according to EN 55011/
CISPR 1. This means that this product does not generate and/or use
intentionally radio-frequency energy, in the form of electromagnetic radiation,
inductive and/or capacitive coupling, for any purpose and that it is suitable for
use in all establishments other than domestic and those directly connected
to a low voltage power supply network which supplies buildings used for
domestic purposes.
There may be potential difficulties in ensuring electromagnetic compatibility
in environments other than hospital or industrial, due to conducted as well as
radiated disturbances.
For product construction materials and performance, it is not expected that
electrosurgical plates are degraded due to electromagnetic disturbances.
Accordingly, electromagnetic immunity tests are not required for this product.
Operation of electrosurgical plates can be guaranteed into the following range
of frequency output: 200 kHz - 5.000 kHz.

DISPOSAL

- The product must be disposed of according to hospital protocols for
contaminated waste, in accordance with regulations in force.

- Dispose of the packaging according to recyclable waste management.
WARRANTY

TELIC, S.AU. guarantees that the product complies with the Regulation (EU)
2017/745 on Medical devices and was manufactured following the procedures
of the TELIC, S.A.U. quality management system certified under ISO standard
13485. TELIC, S.A.U. accepts no liability for any medical costs or direct or indirect
harm due to the lack of operation or incorrect operation of the products when
used without observing the instructions for use. We advise you to duly report
any operational problem or product fault to the Quality Assurance Department
of TELIC, S.A.U. In the event of any serious incident related to the product, this
must be reported immediately to TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) and/or the
competent authority of the Member State in which the incident occurs.

FR. PLAQUE ELECTRO-CHIRURGICALE PREGELIFIEE

INDICATIONS

Les plaques électro- chlrurglcales sont des dispositifs médicaux non stériles
a usage unique destinées a agir comme élément de fermeture dans le circuit
électrochirurgical. Les plaques collectent le courant électrochirurgical délivré
au patient et le renvoient au générateur électrochirurgical.

La plaque permet une grande surface de contact avec le patient, par rapport a
une électrode active, ce qui permet de réduire la densité du flux de courant et
de minimiser le risque d'effets électrochirurgicaux ou de briilures.

Le produit est commercialisé sous différents modeéles selon le patient ou
la procédure électrochirurgicale. Les plaques doubles sont compatibles
avec le systeme de controle de la qualité de contact (REM ou ARM). Tous
les modeles de plaques sont disponibles avec un raccordement a fiche ou
un cable a usage unique. En ce qui concerne le céble, plusieurs modeles
de connecteurs sont disponibles, compatibles avec les principaux appareils
électrochirurgicaux disponibles sur le marché.

MODE D'EMPLOI

N'ouvrir 'emballage qu'au moment d'utiliser la plaque. Sélectionner une zone
bien vascularisée proche de l'incision. Ne pas appliquer la plaque sur des
proéminences osseuses, prothéses en métal, tatouages ou cicatrices.

Eviter dans la mesure du possible les zones ol il y a beaucoup de tissu

adipeux sous la peau. Raser si nécessaire. Nettoyer et sécher la zone
d'application. S'il agit de personnes &gées, lisser la peau au préalable. Vérifier
le bon état de la plaque, du cable et du connecteur. Retirer la protection et
vérifier que I'hydrogel est en bon état avant utilisation.
Appliquer la face adhésive de la plaque en lissant et en appliquant une
légere pression. Raccorder la plaque au générateur électrochirurgical a l'aide
du céble correspondant. Vérifier que la plaque est correctement détectée par
I'équipement électrochirurgical. Procéder a l'intervention électrochirurgicale selon
les protocoles médicaux usuels. A la fin de lintervention, retirer délicatement
la plaque.

OUVERTURE DE L'ENVE‘LOE’PE

1. Déchirer I'enveloppe au niveau de la soudure verticale
2. Déchirer la soudure horizontale supérieure et ouvrir I'enveloppe
3. Extraire la plaque

MISE EN PLACE DE LA PLAQUE

1. Si nécessaire, raser la peau a I'endroit ou la plaque doit étre placée
2. Retirer le film protecteur de la plaque

3. Placer la plaque sur la zone sélectionnée

4, La raccorder a 'appareil électrochirurgical

DUREE D'UTILISATION

Produit a usage a court terme, destiné a étre utilisé en continu pendant
I'intervention électrochirurgicale.

MISES EN GARDE

Ce produit doit étre raccordé et utilisé par du personnel médical qualifié.
Pour ['utilisation du générateur électrochirurgical, des bistouris, des cables
et d'autres accessoires, se reporter au mode d'emploi fourni par le fabricant.
Suivre les instructions d'utilisation et d'élimination du produit. N'ouvrir
I'emballage qu'au moment d'utiliser la plaque afin d'éviter le séchage du gel. Vérifier
le bon état de la plaque, du cable et du connecteur.

Ne pas appliquer la plaque sur des proéminences osseuses, prothéses en
métal, tatouages ou cicatrices. Eviter dans la mesure du possible les zones ol
il y a beaucoup de tissu adipeux sous la peau. Ne pas appliquer la plaque sur
des zones ou peuvent accéder des fluides.

Ne jamais couper ni modifier la plaque. Eviter tout contact entre le cable actif
et la peau du patient. Eviter d'emméler le cable. Ne pas activer 'équipement
électrochirurgical avant une parfaite adhérence de la plaque a la peau du
patient. Ne pas ajouter du gel d'électrode. Vérifier le contact de la plaque et
les connexions du céble dans le cas ou le patient est repositionné.

Placer les électrodes E.C.G. le plus loin possible et a égale distance de la zone
d'incision. Au cours de l'intervention chirurgicale, toujours sélectionner le plus
faible niveau d'énergie nécessaire pour produire l'effet souhaité.

Si des réglages de puissance plus importants que d'habitude sont nécessaires,
vérifier d'abord le contact entre la plaque et le patient et inspecter les pinces,
les cables, les raccordements et les accessoires actifs.

Ne pas augmenter la sortie haute fréquence avant d'avoir procédé aux
vérifications suivantes :

- le bon positionnement de la plaque neutre ;

- linsertion correcte des cébles et de leurs connecteurs ;

- I'activation correcte des touches de fonctionnement (manuelles ou a pédale)
- l'solation des cables ne doit présenter aucun dommage ;

- la plaque et la rallonge (si présente) ne doivent pas étre sales.

Toujours sélectionner le modéle de plaque le plus approprié pour chaque
procédure ou patient. Ne pas utiliser de plaques néonatales avec des réglages
de puissance supérieurs a 50W. Ne pas utiliser de plaques pédiatriques
dans des procédures a haute puissance telles que la résection transurétrale
(RTU). Ne pas utiliser de plaques électrochirurgicales dans les installations
d'imagerie par résonance magnétique. Retirer la plaque avant de faire entrer
le patient dans les installations d'imagerie par résonance magnétique.
Produit & usage unique. Ne pas réutiliser. La réutilisation ou la re-stérilisation
de ce produit peut entrainer :

- la présence éventuelle de résidus biologiques pouvant provoquer une
contamination croisée ;

- l'altération du produit ;

- la perte des caractéristiques fonctionnelles initiales du produit.

La re-stérilisation du produit n'est pas garantie.

Ne pas utiliser si 'emballage individuel a été ouvert ou endommagé. Apres
vérification de lintégrité de I'emballage, vérifier son contenu. En cas de
dommages ou défauts visibles, ne pas utiliser le produit et le retourner a
TELIC, S.A.U. Vérifier la date de péremption sur I'emballage. Ne pas utiliser
apres la date d'expiration.

Les températures d'utilisation et de stockage recommandées sont comprises entre
5°C et 40°C (41°F - 104°F). Les restrictions d'humidité relative sont de 20% a 80%.

courant électrochirurgical. Pour les patients porteurs d'un stimulateur
cardiaque, consulter un cardiologue avant toute application de
courant électrochirurgical.

j Les stimulateurs cardiaques peuvent étre endommagés par le

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Les plaques électrochirurgicales sont congues pour étre utilisées dans les blocs
opératoires des établissements de santé équipés d'unités électrochirurgicales
haute fréquence. Le produit étant fabriqué avec certains composants
métalliques, son utilisation n'est donc pas compatible avec limagerie par
résonance magnétique.

L'utilisation prévue du produit est de retirer en toute sécurité le courant
électrochirurgical du patient et de le renvoyer au générateur. Les performances
des plaques électrochirurgicales ne devraient pas étre affectées par les
perturbations électromagnétiques. Toutefois, des interférences dans le systeme
électrochirurgical ne peuvent étre écartées et doivent étre prises en compte
en cas d'observation de défaillances au niveau de la détection des plaques,
de parametres de courant inhabituels ou d'échauffement excessif du site
d'application.

L'utilisation de cet équipement électrochirurgical a coté ou empilé sur
d'autres équipements ou cables d'autres équipements doit étre évitée car elle
pourrait entrainer un fonctionnement incorrect en raison de perturbations
électromagnétiques. Si ce genre d'utilisation est nécessaire, les équipements
doivent étre observés afin de vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

Le plus long cable testé lors d'essais de perturbatlons électromagnétiques
est de 5 m. Pour les références avec connexion par languette, congues pour
étre connectées au générateur électrochirurgical avec un céble de serrage
réutilisable, ne pas utiliser de cables de plus de 5 m. L'utilisation d'accessoires ou
de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement
peut entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques et un
mauvais fonctionnement.

Les équipements de communication radiofréquence portables (y compris
les périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes)
doivent étre utilisés a plus de 30 cm (12 pouces) de toute partie du systeme
électrochirurgical, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas
contraire, cela pourrait entrainer une dégradation des performances de cet
équipement.

Les caractéristiques d'émission de cet équipement permettent de ['utiliser
dans les zones industrielles et les hopitaux (EN 55011/CISPR 11 classe A). S'il
est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la norme EN 55011/
CISPR 11 classe B est normalement requise), cet équipement pourrait
ne pas offrir une protection adaptée aux services de communication par
radiofréquence. Lutilisateur devra peut-étre prendre des mesures d'atténuation,
comme déplacer ou réorienter I'équipement.

Le produit est classé comme produit du groupe 1, classe A, conformément a la
norme EN 55011/CISPR 11. Cela signifie que ce produit ne génére et/ou n'utilise
pas intentionnellement d'énergie radiofréquence, sous forme de rayonnement
électromagnétique, de couplage inductif et/ou capacitif, a quelque fin
que ce soit et qu'il peut étre utilisé dans tous les établissements autres que
domestiques et ceux directement connectés a un réseau d'alimentation basse
tension qui alimente les batiments utilisés a des fins domestiques. En raison des
perturbations conduites et rayonnées, il peut y avoir des difficultés potentielles
pour assurer la compatibilité électromagnétique dans des environnements
autres qu'hospitaliers ou industriels.

En ce qui concerne les matériaux de construction et les performances du
produit, les perturbations électromagnétiques ne devraient pas dégrader
les plaques électrochirurgicales. Par conséquent, aucun essai dimmunité
électromagnétique n'est requis pour ce produit.

Le fonctionnement des plaques électrochirurgicales peut étre garanti dans la
plage de fréquence de sortie suivante : 200 kHz - 5 000 kHz.

ELIMINATION

- Le produit doit étre éliminé selon les protocoles hospitaliers pour les déchets
contaminés, conformément a la réglementation en vigueur.

- Eliminer 'emballage conformément a la prise en charge des matieres recyclables.
AVIS DE GARANTIE

TELIC, S.A.U. garantit que le produit est conforme au réglement (UE)
2017/745 sur les dispositifs médicaux et qu'il a été fabriqué dans le respect
des procédures du systeme de gestion de la qualité de TELIC, S.A.U. certifié
selon la norme ISO 13485. TELIC, S.A.U. décline toute responsabilité pour
les frais médicaux et les dommages directs ou indirects résultant d'un
dysfonctionnement ou d'un fonctionnement incorrect des produits lorsqu'ils
sont utilisés sans respecter le mode d'emploi.

Nous recommandons de signaler tout dysfonctionnement ou défaut du
produit au service d'assurance qualité de TELIC, S.A.U. dans les plus brefs
délais. Il convient également de signaler immédiatement tout incident grave
lié au produit a TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) et/ou a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel l'incident a eu lieu.

IT. PIASTRA ELETTROCHIRURGICA PREGELLATA

INDICAZIONI

Le piastre elettrochirurgiche sono dispositivi medici non sterili monouso
destinate all'uso come elemento di chiusura nel circuito elettrochirurgico.
Le piastre raccolgono la corrente elettrochirurgica erogata al paziente e la
restituiscono al generatore elettrochirurgico.

La piastra offre un'ampia superficie di contatto con il paziente, rispetto
all'elettrodo attivo, e cio consente di ridurre la densita del flusso di corrente e
minimizzare il rischio di effetti o ustioni elettrochirurgiche.

Il prodotto viene commercializzato con modelli diversi che dipendono
dalla procedura a cui viene sottoposto il paziente o elettrochirurgica. Le
piastre doppie sono compatibili con il sistema di monitoraggio della qualita
dei contatti (REM o ARM). Tutti i modelli di piastra sono disponibili con il
collegamento a linguetta o con un cavo monouso. Per gli articoli con cavo,
sono disponibili diversi modelli di connettori, compatibili con le principali unita
elettrochirurgiche disponibili sul mercato.

ISTRUZIONI PER LUSO

Estrarre la piastra dalla confezione appena prima dell'uso. Scegliere una zona
ben vascolarizzata vicina a quella di incisione. Non applicare su prominenze
ossee, protesi metalliche, tatuaggi né cicatrici. Se possibile evitare le aree con
molto grasso sottocutaneo. Radere se necessario.

Pulire e asciugare la zona di applicazione. In caso di persone anziane,
massaggiare preventivamente la pelle. Accertarsi che la piastra, il cavo e la
presa siano in condizioni adeguate. Rimuovere il rivestimento protettivo e
controllare che l'idrogel sia in buone condizioni prima dell'uso.

Applicare il lato adesivo della piastra lisciando e premendo leggermente.
Collegare la piastra al generatore elettrochirurgico usando il cavo
corrispondente. Accertarsi che [lelettrodo sia rilevato correttamente
dall'apparecchiatura elettrochirurgica.

Procedere con lintervento elettrochirurgico secondo i protocolli medici
abituali. Al termine dell'intervento, rimuovere la piastra con delicatezza.

APERTURA DELLA BUSTA

1. Rompere la busta dalla saldatura verticale
2. Rompere la saldatura orizzontale superiore e aprire la busta

3. Estrarre la piastra
APPLICAZIONE DELLA PIASTRA
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1. Se necessario, rasare la pelle nell'area in cui verra applicata la piastra
2. Rimuovere la pellicola protettiva dalla piastra

3. Applicare la piastra nell'area selezionata

4, Collegarla all'unita elettrochirurgica

VITA UTILE

Prodotto per uso transitorio, destinato all'uso continuo durante l'intervento
elettrochirurgico.

AVVERTENZE

Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale medico autorizzato. Per
l'uso di generatore elettrochirurgico, manipoli a matita, cavi e altri accessori,
si rimanda alle istruzioni per l'uso fornite dal produttore. Per I'uso e lo
smaltimento del prodotto, attenersi alle istruzioni per 'uso.

Aprire la confezione solo immediatamente prima dell'uso per evitare che il
gel si secchiAccertarsi che la piastra, il cavo e la presa siano in condizioni
adeguate. Non applicare su prominenze ossee, protesi metalliche, tatuaggi
né cicatrici. Se possibile evitare le aree con molto grasso sottocutaneo. Non
applicare la piastra in zone soggette al rischio di penetrazione di fluidi. Non
tagliare né modificare la piastra per nessun motivo.

Evitare che il cavo attivo venga a contatto con la pelle del paziente o che si
aggrovigli. Non attivare I'apparecchiatura elettrochirurgica finché la piastra
non ha aderito bene al paziente.

Non utilizzare gel per elettrodi. Se il paziente viene riposizionato, verificare
il contatto della piastra e i collegamenti dei cavi. Posizionare gli elettrodi
ECG il piu distante possibile ed equidistanti dalla zona chirurgica. Durante
l'intervento chirurgico cercare sempre di selezionare il livello di potenza piu
basso che produrra I'effetto desiderato.

Se si rendono necessarie regolazioni della potenza superiori al normale,
controllare per prima cosa il contatto piastra-paziente e ispezionare pinze,
cavi, collegamenti e accessori attivi. Non aumentare l'uscita ad alta frequenza
prima di effettuare le seguenti verifiche:

- Posizionamento corretto della piastra neutra;

- Inserimento adeguato dei cavi e dei rispettivi connettori;

- Attivazione adeguata dei tasti di funzionamento (controllo manuale o a pedale);
- Assenza di danni all'isolamento dei cavi;

- Pulizia dell'elettrodo e della prolunga (se presente).

Selezionare sempre il modello di piastra piu adatto per ciascuna procedura
o paziente. Non usare piastre per neonati con valori della potenza superiori
a 50 W. Non usare piastre pediatriche in procedure ad alta potenza come ad
esempio la resezione transuretrale (TUR).

Non utilizzare le piastre elettrochirurgiche allinterno di impianti di Risonanza
magnetica. Rimuovere la piastra prima di trasferire il paziente all'interno di un
impianto di Risonanza magnetica. Prodotti solo monouso. Non riutilizzare. 1l
riutilizzo o la risterilizzazione del presente dispositivo potrebbe causare:

- Possibile presenza di residui biologici con la conseguente possibilita di
infezioni crociate;

- Alterazione dei materiali;

- Perdita delle caratteristiche funzionali del prodotto.

La risterilizzazione del prodotto non & garantita.

Non utilizzare se la singola confezione € aperta o danneggiata.

Dopo avere verificato Iintegrita della confezione, verificarne il contenuto. In
caso di danni o difetti visibili non usare il prodotto e restituirlo a TELIC, S.A.U.
Controllare la data di scadenza sulla confezione. Non utilizzare dopo la data
di scadenza.

Le temperature di utilizzo e stoccaggio raccomandate sono comprese tra 5°C
€ 40°C (41°F-104°F). L'umidita relativa deve essere compresa tra il 20% e '80%.

La corrente elettrochirurgica potrebbe danneggiare i pacemaker.
Non sottoporre a corrente elettrochirurgica un paziente portatore di
pacemaker senza aver preventivamente consultato un cardiologo.

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Le placche elettrochirurgiche devono essere utilizzate in sale operatorie di
strutture sanitarie equipaggiate con unita elettrochirurgiche ad alta frequenza.
Questo prodotto & realizzato con componenti metallici, pertanto il suo utilizzo &
incompatibile con Iimaging di Risonanza magnetica.

Il prodotto & progettato per estrarre in modo sicuro la corrente elettrochirurgica
proveniente dal paziente e reindirizzarla al generatore. Non si prevede che
le prestazioni delle placche elettrochirurgiche possano essere influenzate
da disturbi elettromagnetici. Tuttavia, poiché non & possibile escludere a
priori interferenze elettromagnetiche sul sistema elettrochirurgico, I'utente
deve prenderle in considerazione in caso di guasti nel rilevamento delle
piastre, impostazioni di corrente insolite o eccessivo riscaldamento del sito di
applicazione.

Evitare l'utilizzo di questa apparecchiatura elet‘lrochlrurglca in prossimita/
sovrapposta ad altre apparecchiature, o a cavi di altre apparecchiature,
perché cio potrebbe causare anomalie di funzionamento indotte da disturbi
elettromagnetici. Ove cid non fosse possibile, 'utente deve tenere sotto costante
controllo l'apparecchiatura e verificarne il corretto funzionamento.

Sulla scorta dei test di disturbo elettromagnetico, la lunghezza maggiore del
cavo supportato € 5 m. Per i riferimenti con connessione a linguetta per il
collegamento al generatore elettrochirurgico con cavo a morsetto riutilizzabile,
non utilizzare cavi piti lunghi di 5 m. L'utilizzo di accessori o di cavi diversi da
quelli specificati/forniti dal produttore della presente apparecchiatura, pud
aumentare il livello di emissioni elettromagnetiche e causare anomalie di
funzionamento.

Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili (comprese le
periferiche, come cavi d'antenna e antenne esterne) devono essere utilizzate a
non meno di 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte del sistema elettrochirurgico,
inclusi i cavi specificati dal produttore. Diversamente, le prestazioni
dell'apparecchiatura potrebbero esserne compromesse.

Le caratteristiche di emissione di questa apparecchiatura la rendono idonea
allimpiego in aree industriali e ospedali (EN 55011/CISPR 11, classe A). Se
utilizzata in ambiente residenziale (per il quale e solitamente & richiesta la
conformita allo standard EN 55011/CISPR 11, classe B), questa apparecchiatura
potrebbe non offrire un'adeguata protezione rispetto ai servizi di comunicazione
a radiofrequenza. In tali circostanze, I'utente potrebbe dover adottare misure di
mitigazione, come il riposizionamento o il riorientamento dell'apparecchiatura.

Conformemente allo standard EN 55011/CISPR 11, questo prodotto & classificato
come dispositivo di gruppo 1, classe A. Cio significa che il prodotto non genera
e/o utilizza intenzionalmente e per alcuno scopo energia a radiofrequenza
sotto forma di radiazioni elettromagnetiche o di accoppiamento induttivo
e/o capacitivo e che, pertanto, & idoneo all'uso in qualsiasi ambiente diverso
da quello domestico o da quelli direttamente collegati a reti di alimentazione
a bassa tensione tipiche di edifici utilizzati a scopo domestico. A causa dei
disturbi condotti e/o radiati, pud risultare difficile garantire la compatibilita
elettromagnetica in ambienti diversi da quelli ospedalieri o industriali.

Grazie ai materiali costruttivi e alle prestazioni del prodotto, non & previsto il
degrado delle piastre elettrochirurgiche a causa di disturbi elettromagnetici. Di
conseguenza, questo prodotto non richiede test di immunita elettromagnetica.
Il funzionamento delle piastre elettrochirurgiche & garantito nella seguente
range di frequenze di uscita: da 200 kHz a 5.000 kHz.

SMALTIMENTO

- Il prodotto deve essere smaltito secondo i protocolli ospedalieri per i rifiuti
contaminati, in conformita con le normative vigenti.

- Smaltire la confezione in base alla gestione dei rifiuti riciclabili.

AVVISO DI GARANZIA

TELIC, S.A.U. garantisce che il prodotto & conforme al Regolamento (UE)
2017/745 sui Dispositivi Medici ed & stato realizzato seguendo le procedure del
sistema di gestione per la qualita di TELIC, S.A.U. certificato ISO 13485. TELIC,
S.A.U. declina ogni responsabilita relativamente a qualsiasi spesa medica e
danno diretto o indiretto dovuti al mancato funzionamento o al non corretto
funzionamento dei prodotti se non utilizzati in ottemperanza alle istruzioni per
l'uso. Si raccomanda di informare tempestivamente il Reparto Garanzia di
Qualita di TELIC S.A.U. in caso di qualsiasi problema relativo al funzionamento
o al difetto del prodotto. In caso di incidente grave relativo al prodotto, inviare
immediatamente una segnalazione a TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) e/o
all'autorita competente dello Stato membro in cui l'incidente ha avuto luogo.

DE. NEUTRAL KLEBE-ELEKTRODE MIT GEL-BESCHICHTUNG

ANWENDUNGSGEBIETE

Die Neutralelektroden sind unsterile Medizinprodukte fiir den Einmalgebrauch.
Sie dienen als SchlieBelement im elektrochirurgischen Stromkreis. Die
Elektroden nehmen den an den Patienten abgegebenen elektrochirurgischen
Strom auf und leiten ihn an den elektrochirurgischen Generator zuriick.

Die Neutralelektrode bietet im Vergleich zur aktiven Elektrode eine groRe
Kontaktfliche, wodurch die Stromflussdichte reduziert und das Risiko
elektrochirurgischer Effekte oder Verbrennungen des Patienten minimiert wird.
Das Produkt ist in verschiedenen Ausflihrungen, je nach Art des Patienten
oder des elektrochirurgischen Verfahrens, erhaltlich. Die zweipoligen
Elektroden sind mit dem System zur Uberwachung der Kontaktqualitdt (REM
oder ARM) kompatibel.

Alle Elektrodenmodelle sind mit Laschenanschluss oder mit einem
Einwegkabel erhéltlich. Fiir Modelle mit Kabel sind mehrere Steckerversionen
verfligbar, die mit den wichtigsten auf dem Markt erhaltlichen
elektrochirurgischen Geraten kompatibel sind.

ANWENDUNG

Verpackung erst vor Verwendung 6ffnen, um ein Austrocknen des Gels zu
verhindern « Eine gefalreiche Zone nahe dem Operationsfeld auswahlen.
Nicht auf Knochenprotuberanzen, Metallprothesen, Tatowierungen oder
Narben anbringen - Nach Moglichkeit Bereiche mit viel Unterhautfett
vermeiden - Behaarte Hautflachen rasieren « Stelle sdubern und trocknen =
Kontrollieren Sie die Neutralelektrode, das Kabel und den Stecker auf ihren
einwandfreien Zustand. Ziehen Sie die Schutzfolie ab und kontrollieren
Sie das Hydrogel vor der Anwendung auf seinen einwandfreien Zustand
-« Bei éalteren Patienten Haut vor Anbringung glattstreichen - Klebeseite
der Elektrode unter leichtem Glattziehen der Haut und mit leichtem Druck
aufbringen -« Elektrode mit dem entsprechenden Kabel an den HF-Generator
anschlieBen. Kontrollieren Sie, ob die Elektrode korrekt vom Elektrochirurgie-
Gerat erkannt wurde. Flihren Sie den Eingriff gemaR Standardprotokoll durch.
Sobald der Eingriff beendet ist, Elektrode behutsam entfernen.

OFFNEN DER VERPACKUNG
it

1. Verpackung entlang der Langsnaht aufreiBen.

2. Verpackung entlang der Naht an der Oberkante aufreien.
3. Elektrode aus der Verpackung entnehmen.
AUFBRINGEN DER ELEKTRODE

1. Bei Bedarf die Hautfléache, auf der die Elektrode angebracht werden soll, rasieren.
2. Schutzfilm von der Elektrode abziehen.

3. Elektrode auf gewiinschte Stelle aufbringen.

4, An Elektrochirurgie-Gerat anschlieBen.

ANWENDUNGSDAUER

Fir den kurzzeitigen Dauerbetrieb wahrend elektrochirurgischer Eingriffe
vorgesehen.

WARNHINWEISE

Dieses Produkt darf ausschlieBlich von qualifiziertem medizinischem
Personal angeschlossen und verwendet werden. Fiir die Verwendung des
elektrochirurgischen Generators, des Elektrodengriffs, der Neutralplatten,
der Kabel und des sonstigen ZubehOrs beachten Sie bitte die
Gebrauchsanweisung des Herstellers. Befolgen Sie die Anweisungen zur
Verwendung und Entsorgung des Produkts.

Offnen Sie die Verpackung erst unmittelbar vor Gebrauch, um ein
Austrocknen des Gels zu vermeiden. Kontrollieren Sie die Neutralelektrode,
das Kabel und den Stecker auf ihren einwandfreien Zustand. Nicht auf
Knochenprotuberanzen, Metallprothesen, Tatowierungen oder Narben
anbringen.

Nach Mdglichkeit Bereiche mit viel Unterhautfett vermeiden. Elektrode nicht
an einer Stelle aufbringen, an die Flissigkeit gelangen konnte. Elektrode in
keiner Weise abschneiden oder verandern. Stets darauf achten, dass das
Stromkabel nicht mit der Haut des Patienten in Beriihrung kommt oder sich
verheddert. Elektrochirurgie-Gerat erst einschalten, wenn die Elektrode fest
am Patienten angebracht ist.

Kein Elektrodenengel verwenden. Bei einer Umlagerung des Patienten
Elektrodenkontakt und Kabelanschlusse tiberpriifen. EKG-Elektroden so weit
wie moglich vom Operationsfeld entfernt platzieren. Wahrend des Eingriffs
immer die niedrigste Energiestufe wahlen, mit der sich die gewlinschte
Wirkung erzielen lasst.

Wenn groBere Leistungsanpassungen als Ublich erforderlich sind, iberpriifen
Sie zunéchst den Kontakt zwischen Elektrode und Patient und dann die
Klemmen, Kabel, Anschliisse und das aktive Zubehdr. Erhéhen Sie die HF-
Leistung nicht, bevor Sie Folgendes kontrolliert haben:

- Neutralelektrode ist korrekt positioniert;

- Kabel und ihre Stecker sind korrekt angeschlossen;

- Bedientasten werden ordnungsgema@ betatigt (Hand- oder FuBschalter);

- Kabelisolierung ist nicht beschadigt;

- Elektrode und Verlangerung (falls vorhanden) sind nicht verschmutzt.
Wahlen Sie stets das am besten geeignete Elektrodenmodell fir jedes
Verfahren bzw. jeden Patienten aus. Verwenden Sie keine neonatalen
Elektroden mit einer hoheren Leistungseinstellung als 50 W.

Verwenden Sie keine péadiatrischen Elektroden bei Verfahren mit
hoher Leistung wie etwa transurethrale Resektion (TUR). Verwenden
Sie elektrochirurgische Platten nicht in Magnetresonanztomographie-
Einrichtungen. Entfernen Sie die Platte, bevor Sie den Patienten in eine
Magnetresonanztomographie-Einrichtung bringen. Nur zum Einmalgebrauch.
Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung bzw. Resterilisation dieses
Produkts kann zu Folgendem flhren:

-Biologische Riickstande, die eine Kreuzinfektion verursachen kénnen;
-Beeintrachtigung der Materialien;

-Verlust der Funktionsfahigkeit des Produkts.

Bei einer Resterilisation ist die Sterilitat des Produkts nicht gewahrleistet.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist.

Nach Uberpriifung der Unversehrtheit der Verpackung den Inhalt
kontrollieren. Bei sichtbaren Schaden oder Méangeln das Produkt nicht
verwenden und an TELIC, S.A.U. zuriicksenden.

Siehe Verfalldatum auf der Verpackung. Nicht nach Ablauf des Verfalldatums
verwenden. Die empfohlene Verwendungs- und Lagertemperatur betragt
zwischen 5°C und 40°C (41°F-104°F). Die relative Luftfeuchtigkeit ist auf 20-
80% begrenzt.

beschadigt werden. Setzen Sie einen Patienten mit einem
Herzschrittmacher keinesfalls ohne vorherige Riicksprache mit
einem Kardiologen elektrochirurgischem Strom aus.

f Herzschrittmacher  konnen durch  elektrochirurgischen — Strom

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Elektrochirurgische Platten sind fiir die Verwendung in Operationssélen
von  Gesundheitseinrichtungen ~ bestimmt, die mit Hochfrequenz-
Elektrochirurgiegeréten ausgestattet sind. Da das Produkt aus verschiedenen
metallischen Komponenten hergestellt ist, ist die Verwendung des Produkts mit
der Magnetresonanztomographie nicht vereinbar.

Die bestimmungsgemaBe Verwendung des Produkts besteht darin, den
elektrochirurgischen Strom sicher vom Patienten abzuleiten und an den
Generator zurilickzugeben. Es ist nicht zu erwarten, dass die Leistung
der elektrochirurgischen Platten durch elektromagnetische = Storungen
beeintrachtigt wird. Stérungen im elektrochirurgischen System konnen jedoch
nicht ausgeschlossen werden und miissen in Betracht gezogen werden, wenn
Fehler bei der Erkennung der Platten, ungewdhnliche Stromeinstellungen oder
eine UibermaBige Erwarmung der Anwendungsstelle beobachtet werden.

Die Verwendung dieses elektrochirurgischen Gerédts gestapelt auf andere
Gerate oder in der Nahe von anderen Gerdten oder deren Kabeln sollte
vermieden werden, da dies zu einem fehlerhaften Betrieb aufgrund
elektromagnetischer Storungen fithren konnte.

Wenn eine solche Art der Verwendung erforderlich ist, sollten die Gerate
beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.GemaR
der Prifung auf elektromagnetische Storungen werden Kabel mit einer Lange
von mehr als 5 m nicht unterstltzt. Fur Referenzgerate mit Steckanschluss,
die Uber ein wiederverwendbares Klemmenkabel an den elektrochirurgischen
Generator angeschlossen werden sollen, diirfen keine langeren Kabel als 5 m
verwendet werden.

Die Verwendung von Zubehor oder Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses
Gerats angegeben oder geliefert wurden, kann zu erhohten elektromagnetischen
Emissionen und zu einem unsachgeméaRen Betrieb flihren.

Tragbare Hochfrequenz-Kommunikationsgerate (einschlieBlich
Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten in keinem
geringeren Abstand als 30 cm zu einem Teil des elektrochirurgischen Systems,
einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel, verwendet werden.
Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerats
kommen. Seinen Emissionsmerkmalen entsprechend ist dieses Gerat fur den
Einsatz in Industriegebieten und Krankenhausern geeignet (EN 55011/CISPR
11 Klasse A). Bei Verwendung in Wohnbereichen (fur die normalerweise EN
55011/CISPR 11 Klasse B erforderlich ist) bietet dieses Gerat moglicherweise
keinen ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Der
Benutzer muss unter Umsténden AbhilfemaBnahmen ergreifen, wie z. B. die
Verlegung oder Neuausrichtung des Geréts.

Das Produkt ist gemal3 EN 55011/CISPR 11 als Produkt der Gruppe 1, Klasse
A eingestuft. Das bedeutet, dass eine Erzeugung oder Verwendung von
Hochfrequenzenergie durch dieses Produkt in Form von elektromagnetischer
Strahlung, induktiver und/oder kapazitiver Kopplung nicht beabsichtigt ist
und dass es fiir die Verwendung in allen Einrichtungen geeignet ist, auBBer
in Wohngebéuden und solchen, die direkt an ein Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, welche fir Wohnzwecke genutzt
werden. Bei der Gewahrleistung der elektromagnetischen Vertraglichkeit
in anderen Umgebungen als Krankenhdusern oder Industrieanlagen
kann es aufgrund von leitungsgebundenen und gestrahlten Storungen zu
Problemen kommen. Bei den Konstruktionsmaterialien und der Leistung der
Produkte ist nicht zu erwarten, dass die elektrochirurgischen Platten durch
elektromagnetische Stérungen beeintrachtigt werden. Dementsprechend
ist fur dieses Produkt keine Priifung der elektromagnetischen Storfestigkeit
erforderlich. Der ordnungsgeméafe Betrieb von elektrochirurgischen Platten
kann im folgenden Frequenzbereich gewahrleistet werden: 200 kHz - 5000
kHz.

ENTSORGUNG

- Das Produkt muss gemaR den Krankenhausvorschriften fiir kontaminierten
Abfall und in Ubereinstimmung mit den geltenden Vorschriften entsorgt
werden.

- Die Verpackung als recyclingfahigen Abfallstoff entsorgen.
GARANTIEERKLARUNG

TELIC, S.A.U. garantiert, dass das Produkt der Verordnung (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte entspricht und in Ubereinstimmung mit den Verfahren des
nach der Norm ISO 13485 zertifizierten Qualitdtsmanagementsystems von
TELIC, S.A.U. hergestellt wurde. TELIC, S.A.U. lehnt jegliche Verantwortung
fir alle medizinischen Kosten und direkten oder indirekten Schaden ab, die
auf die mangelnde oder falsche Funktionsweise der Produkte zuriickzufihren
sind, wenn diese ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung verwendet
werden. Wir empfehlen lhnen, Funktionsdefekte oder Produktméngel
rechtzeitig an die Qualitatssicherungsabteilung von TELIC, S.A.U. zu melden.
Im Falle eines schwerwiegenden produktbezogenen Vorfalls muss dieser
sofort an TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) und/oder die zustandige Behorde
des Mitgliedstaates, in dem sich der Vorfall ereignet, gemeldet werden.

PT. PLACA ELETRO-CIRURGICA COM GEL

INDICAGOES

As placas eletrocirdrgicas sdo dispositivos médicos néo estéreis apenas para
utilizagdo Unica, cuja utilizagdo prevista é atuar como elemento de fecho
no circuito eletrocirdrgico. As placas recolhem a corrente eletrocirirgica
fornecida ao paciente e a devolvem-na ao gerador eletrocirdrgico.

A placa proporciona uma grande superficie de contacto com o paciente, em
comparag&do com o elétrodo ativo, o que permite reduzir a densidade do fluxo
de corrente e minimizar o risco de efeitos eletrocirdrgicos ou queimaduras.

O produto é comercializado em diversos modelos que dependem do paciente
ou do procedimento eletrocirdrgico. As placas duplas sdo compativeis com o
sistema de monitorizagdo da qualidade do contacto (REM ou ARM).

Todos os modelos de placa estdo disponiveis com ligagdo de lingueta ou com
um cabo de utilizagdo Unica. Para as referéncias com cabo, estdo disponiveis
diversos modelos de conector, compativeis com as principais unidades
eletrocirdrgicas disponiveis no mercado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Retire a placa da embalagem imediatamente antes de utilizar. Selecione
uma zona bem vascularizada perto da incisdo. Nao aplique sobre saliéncias
dsseas, préteses de metal, tatuagens ou cicatrizes. Se possivel, evite as areas
com uma camada adiposa espessa sob a pele.

Rape a area, se necessario. Limpe e seque a area de aplicagdo. Em pacientes
idosos, alise a pele antes da aplicagéo. Verifique o correto estado da placa, do
cablo e do conector. Retire a protegéo e verifique se o hidrogel estd em bom
estado antes de usar.

Aplique a face adesiva da placa, alisando-a e pressionando-a ligeiramente.
Ligue a placa ao gerador eletrocirtrgico utilizando o cabo correspondente.
Verifique se o elétrodo foi detetado convenientemente pelo equipamento
eletrocirdrgico.

Prossiga com a intervengdo eletrocirlirgica de acordo com os protocolos
médicos habituais. Terminada a intervencao, retire cuidadosamente a placa.

ABERTURA DO ENVELOPE

1. Rasgue o envelope pela faixa selada vertical.

2. Rasgue a faixa selada horizontal superior e abra o envelope.
3. Retire a placa.

APLICAGAO DA PLACA

1. Rape a area da pele onde a placa vai ser aplicada, se necessério.

2. Retire a pelicula protetora da placa.

3. Aplique a placa na area selecionada.

4. Ligue-a a unidade eletrocirurgica.

TEMPO DE UTILIZAGAO

Produto para utilizagdo a curto prazo, destina-se a ser utilizado continuamente
durante a intervengéo eletrocirdrgica.

ADVERTENCIAS

Este produto deve ser ligado e utilizado por pessoal médico qualificado.
Para a utilizagdo do gerador eletrocirdrgico, dos lapis, dos cabos e de outros

acessoérios, consulte as instrugdes de utilizagdo fornecidas pelo fabricante.
Siga as instrugdes de utilizagéo e eliminagdo do produto. Abra a embalagem
apenas imediatamente antes da utilizagdo para evitar que o gel seque.
Verifique o correto estado da placa, o cabo e o conector.

Nao aplique sobre saliéncias dsseas, préteses de metal, tatuagens ou
cicatrizes. Se possivel, evite as dreas com uma camada adiposa espessa sob
a pele. Nao aplique a placa em 4reas onde os fluidos possam ter acesso. Nao
corte nem modifique a placa de forma nenhuma. Evite que o cabo ativo entre
em contacto com a pele do paciente ou se embarace.

N3o ative o equipamento eletrocirdrgico até que a placa estar bem colada
no doente. N&o utilize gel para os elétrodos. Se o paciente for reposicionado,
verifique o contacto da placa e as ligagdes dos cabos. Coloque os elétrodos
ECG o mais longe possivel e equidistantes da zona de incisdo. Durante o
procedimento eletrocirtrgico tente sempre selecionar o nivel mais baixo de
energia que produza o efeito pretendido.

Se forem necessérios ajustes de poténcia superiores ao normal, primeiro
verifique o contacto placa-paciente e inspecione as pingas, os cabos, as
ligagdes e os acessorios ativos. Ndo aumente a saida de alta frequéncia antes
de fazer as seguintes verificagdes:

- posigdo correta da placa neutra;

- insercdo correta dos cabos e respetivos conectores;

- ativagdo correta das teclas de funcionamento (manual ou controlo com pedal);
- que ndo existam danos no isolamento do cabo;

- que o elétrodo e a extensao (se for o caso) néo estejam sujos.

Selecione sempre o modelo de placa mais adequado para cada procedimento
ou paciente. Ndo utilize placas neonatais com definigdes de poténcia
superiores a 50 W. N3o utilize placas pediétricas em procedimentos de alta
poténcia, tais como ressecgao transuretral (RTU).

N&o utilize as placas eletrocirdrgicas em ambientes de imagiologia de
ressonancia magnética. Remova a placa antes de introduzir o paciente no
ambiente de imagiologia de ressonancia magnética. Produto apenas para
utilizagéo Unica. N&o reutilizar.

A reutilizagdo ou reesterilizagdo deste dispositivo pode causar:

- infegdes cruzadas devido a eventual presenga de residuos bioldgicos;

- alteragdes nos materiais;

- perda das caracteristicas funcionais do produto.

A reesterilizagdo do produto ndo é garantida.

N3o utilize se a embalagem individual estiver aberta ou danificada. Depois
de verificar a integridade da embalagem, verifique o seu contetdo. Se a
embalagem apresentar danos ou defeitos visiveis ndo utilize o produto e
devolva-o a TELIC, S.A.U.

Verifique a data de validade na embalagem. N&o utilize depois da data de
validade. As condigdes de utilizagdo e as temperaturas de armazenamento
recomendadas s&o entre 5°C e 40°C (41°F - 104°F). As restri¢des de humidade
relativa sdo 20-80%.

A corrente eletrocirirgica pode danificar os marcapassos. Nao
exponha um paciente com um marcapasso a corrente eletrocirirgica
sem consultar previamente um cardiologista.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

As placas eletrocirirgicas destinam-se a ser utilizadas no bloco operatério
de instituiges de salde equipadas com unidades eletrocirirgicas de alta
frequéncia. O produto é produzido com alguns componentes metélicos; por
conseguinte, ndo é compativel com imagiologia de ressonancia magnética.

A utilizagdo pretendida do produto é a remog&o segura de corrente elétrica
do paciente e a sua recondugdo segura ao gerador. N&o se prevé que o
desempenho das placas eletrocirirgicas seja afetado por perturbagdes
eletromagnéticas. No entanto, ndo podem ser excluidas interferéncias no
sistema eletrocirdrgico, devendo ser tidas em consideragdo caso se observem
falhas na detegdo das placas, definigbes de corrente pouco usuais ou o
aquecimento excessivo do local de aplicagéo.

Deve evitar-se a utilizagdo deste equipamento eletrocirirgico adjacente
a, ou sobreposto a outro equipamento ou a cabos de outro equipamento,
pois tal podera causar o funcionamento inadequado devido a perturbagdes
eletromagnéticas. Se tal utilizagdo for necesséria, 0 equipamento deve ser
observado, para garantir que esta a funcionar normalmente.

O cabo mais longo sujeito a testes de perturbagdes eletromagnéticas é de 5m.
Para referéncias com ligagdo de aba, destinadas a serem ligadas ao gerador
eletrocirdrgico com um fixador de cabo reutilizével, ndo utilize cabos com
mais de 5m. A utilizagdo de acessdrios ou cabos que ndo os especificados
ou facultados pelo fabricante do presente equipamento pode dar origem a
emissdes eletromagnéticas aumentadas e causar um funcionamento andmalo.
O equipamento de comunicagdes de radiofrequéncias portatil (incluindo
periféricos tais como cabos de antena e antenas externas) ndo deve ser usado
amenos de 30 cm (12 polegadas) de nenhuma parte do sistema eletrocirtrgico,
incluindo dos cabos especificados pelo fabricante. Caso contrério, poderd
ocorrer a degradagdo do desempenho deste equipamento.

As caracteristicas de emissdes do presente equipamento tornam-no adequado
para a utilizagdo em éreas industriais e hospitais (EN 55011/CISPR 11 classe
A). Caso seja usado num ambiente residencial (para o qual é normalmente
necesséria a norma EN 55011 / CISPR 11 classe B), este equlpamento podera
ndo oferecer uma protegdo adequada face aos servicos de comunicagdo de
radiofrequéncias. O utilizador pode precisar de tomar medidas de mitigagao,
tais como a relocalizagdo ou reorientagdo do equipamento.

O produto estéd classificado como sendo do grupo 1, classe A, de acordo
com a norma EN 55011/CISPR 11. Isto significa que o produto ndo gera e/ou
usa intencionalmente energia de radiofrequéncias, sob a forma de radiagao
eletromagnética e/ou acoplamento indutivo ou capacitativo para nenhum
fim e que é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos que ndo
os domésticos e os diretamente ligados a rede elétrica de baixa tensdo que
abastece os edificios usados para fins domésticos. Poderéo subsistir potenciais
dificuldades em garantir a compatibilidade eletromagnética em ambientes nao
hospitalares e industriais, devido as perturbagdes de condugéo e radiagéo.

No que diz respeito aos materiais de fabrico e ao desempenho do produto,
ndo se prevé a degradagdo das placas eletrocirdrgicas devido a perturbagdes
eletromagnéticas. Do mesmo modo, ndo s&o necessérios testes de imunidade
eletromagnética para este produto.

O funcionamento das placas eletrocirdrgicas pode ser garantido no intervalo de
saida de frequéncias seguinte: 200 kHz - 5.000 kHz.

ELIMINAGAO

- Deve eliminar-se o produto de acordo com os protocolos hospitalares para
residuos contaminados, de acordo com os regulamentos em vigor.

- Elimine a embalagem de acordo com a gestao de residuos reciclaveis.
AVISO DE GARANTIA

A TELIC, S.A.U. garante que o produto cumpre o Regulamento (UE) 2017/745
de Produtos Sanitarios e foi fabricado seguindo os procedimentos do sistema
de gestdo de qualidade da TELIC, S.A.U. certificado sob a norma ISO 13485,
A TELIC, S.A.U. declina qualquer responsabilidade relativa a todos os custos
médicos e danos diretos ou indiretos devidos a falta de funcionamento ou
ao funcionamento incorreto dos produtos quando se utilizem sem respeitar
as instrugbes de utilizagdo. Recomendamos que informe o Departamento
de Garantia da Qualidade da TELIC, S.A.U. em tempo Ltil relativamente a
qualquer problema de funcionamento ou defeito do produto. No caso de
um incidente grave relacionado com o produto, deve ser imediatamente
comunicado a TELIC, S.AU. (incidents@telices) e/ou a autoridade
competente do Estado-Membro no qual ocorreu o incidente.

CZ. ELEKTROCHIRURGICKE DESTICKY S GELEM

INDIKACE

Elektrochirurgické desticky jsou nesteriln zdravotnicka zafizenf urend pouze
k jednordzovému poufZiti. PouZivaji se jako zaviraci prvek v elektrochirurgickém
okruhu. Desti€ky shromazd'uji elektrochirurgicky proud dodavany do pacienta
a vraci jej do elektrochirurgického generéatoru.

Desticka poskytuje velky kontaktni povrch s pacientem ve srovnéni s aktivni
elektrodou, kterd umoZiiuje sniZeni hustoty priitoku proudu a minimalizuje
riziko elektrochirugickych G&inki nebo popélenin.

Produkt je komercializovan pod rtiznymi modely v zavislosti na pacientovi
nebo elektrochirugickém postupu. Dvoupélové destiky jsou kompatibilni s
kontaktnim systémem monitorovani kvality (REM nebo ARM).

VSechny modely s destickami jsou dostupné s pfipojenim Stitku nebo s
kabelem na jedno pouZiti. Pro reference s kabelem je dostupnych nékolik
modell konektoru kompatibilnich s hlavnimi elektrochirurgickymi jednotkami
dostupnymi na trhu.

NAVOD K POUZITI

Vyjméte desticku z baleniaZ tésné pied pouZitim. Zvolte dobfe vaskularizovanou
oblast blizko incize. Neumistujte na kostni vystupky, kovové protézy, tetovani
nebo jizvy. Vyhybejte se pokud moZno oblastem s velkym mnoZstvim tuku pod
kGZi. Dle potfeby kaZi oholte.

Oblast aplikace oist&te a osuste. V pfipadé starsich osob nejprve kZi vyhlad'te.
Ovérte adekvatni stav desticky, kabelu a zastréky. Odstrafite ochranou félii a
ovéfte, zda je hydrogel pred pouZitim v dobém stavu. Aplikujte adhezni stranu
desticky vyhlazenim a jemnym tlakem. Pfipojte desti¢ku k elektrochirugickému
generatoru pomoci pfisluiného kabelu.

Zkontrolujte, zda byly elektrody elektrochirugickym zafizenim pohodiné
detekovany. Pokracujte v elektrochirugické intervenci podle obvyklych
lékaf'skych postupd. Jakmile je z&krok proveden, destitku opatrné sejméte.

OTEVRENi OBALKY

1. Roztrhnéte obélku ve vertikalnim spoji
2. Roztrhnéte horni horizontaIni spoj a obélku oteviete
3. Vyjméte destiku

APLIKACE DESTIEKY

1. Oholte pripadné oblast kiiZe, kam se ma desti€ka pfiloZit
2.Z desticky odstrafite ochrannou folii

3. PriloZte desti¢ku na zvolenou oblast

4. Pripojte elektrochirurgickou jednotku

DOBA POUZITI

Produkt je wuréen ke kratkodobému pouZivani,
elektrochirurgickych zakrokd.

VAROVANi

Tento produkt musi byt pfipojen a smi ho pouZivat pouze kvalifikovany
zdravotnik. Pro pouZiti elektrochirurgického generatoru, per, kabelll a dal3iho
prisluenstvi se obratte na navod k pouZiti dodany vyrobcem. DodrZujte
pokyny k pouZiti a likvidaci produktu. Baleni otevirejte bezprostiedné pred
pouZitim, abyste predesli vysychani gelu.

Ovéfte adekvatni stav desticky, kabelu a zastréky. Neumistujte na kostni
vystupky, kovové protézy, tetovani nebo jizvy. Vyhybejte se pokud moZno
oblastem s velkym mnoZstvim tuku pod k&Zi. NepouZivejte desti¢ku v
oblastech, kam se mohou dostat tekutiny.

Desti¢ku v Zadném piipadé nefezejte ani neupravujte. Zabrafite tomu, aby
aktivni kabel veSel do kontaktu s pokoZkou pacienta nebo aby se zamotal.
Neaktivujte elektrochirurgické zafizeni, dokud neni desticka dobre prilnutéd k
pacientovi.

NepouZivejte gel na elektrody. Pokud dojde ke zméné pozice pacienta, ovérte
kontakt desticky a pfipojeni kabelu. Umistéte elektrody EKG co nejdéle a ve
stejné vzdalenosti od oblasti incize.

Béhem elektrochirurgického zakroku se vZdy snaZte vybrat nejnizsi Groven
energie, kterd povede k poZzadovanému efektu.

souvisle  b&hem

Pokud je tfeba upraveninapéjenivyssineZ obvykle, zkontrolujte nejprve kontakt
mezi desti¢kou a pacientem a svorky, kabely, pfipojeni a aktivni prisluSenstvi.
Nezvy3ujte vysokofrekvenni vystup dfive, neZ provedete nasledujici kontroly:
- spravné umisténi neutraini desticky,

- sprévné vloZent kabell a jejich konektord,

- spravna aktivace operanich kli¢d (manuéini nebo noZni ovladani),

- izolace kabell neni podkozen4,

- elektroda a prodlouZeni (je-li pouZivano) nejsou zne€isténé. VZdy vyberte
ten adekvatné&jsi model desti¢ky pro kazdy postup nebo kaZdého pacienta.
NepouZivejte desticky pro novorozence s nastavenim napajeni prekracujicim
50 W. NepouZivejte desticky pro déti v postupech s vysokym napéjenim, jako je
transuretraini resekce (TUR).

Elektrochirurgické podloZzky nepouZivejte v zafizenich pro zobrazovani
magnetickou rezonanci. Odstraiite podloZku pred umisténim pacienta
do zafizeni pro zobrazovani magnetickou rezonanci. Produkt pouze k
jednordzovému pouZiti. NepouZivejte opakované. Opakované pouZiti nebo
opakovana sterilizace tohoto zafizeni mohou vést k:

- moZnému vyskytu biologickych zbytk(, které by mohly zplsobit kFiZzové
infekce,

- zmé&n& materiall,

- ztrété funkenich vlastnosti produktu.

Resterilizace produktu neni zarucena. NepouZivejte, pokud je individudlini
baleni otevieno nebo poskozeno. Po kontrole integrity baleni zkontrolujte i jeho
obsah. V pFipadé viditelnych poskozeni nebo vad produkt nepouZivejte a vratte
jej spole€nosti TELIC, S.A.U.

Zkontrolujte dobu expirace na baleni. NepouZivejte po uplynuti doby expirace.
Doporugené podminky pouZiti a teploty skladovani jsou v rozmezi 5°C az 40°C
(41°F-104°F). Rozmezi relativni vinkosti je 20-80%.

proudem. Nevystavujte pacienta s kardiostimulatorem
elektrochirurgickému proudu bez pFedchozi konzultace s
kardiologem.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Elektrochirurgické podlozky jsou uréeny k pouZiti na operacnich
sélech  zdravotnickych  zafizeni vybavenych  vysokofrekvenénimi
elektrochirurgickymi jednotkami. K vyrobé vyrobku je pouZito nékolik
kovovych soucasti, proto neni vyrobek kompatibilni se zobrazovanim
magnetickou rezonanci.

Vyrobek je urfen bezpetnému odstranéni elektrochirurgického proudu
z pacienta a jeho vraceni do generatoru. NeoCekadvd se, Ze by vykon
elektrochirurgickych podloZek ovlivnilo elektromagnetické ruseni. RuSeni v
elektrochirurgickém systému v3ak nelze vyloucit a je tfeba je bréat v Gvahu
v pfipadé pozorovani poruch v detekci podloZek, neobvyklych nastaveni
proudu nebo nadmérného zahfivéni v misté aplikace.

PouZivéni tohoto elektrochirurgického zafizeni v bezprostredni blizkosti
nebo stohovaného s jinym zafizenim nebo kabely je tfeba se vyhnout,
protoZe by to mohlo mit za nésledek nespravné fungovani zpdsobené
elektromagnetickymi poruchami. Pokud je takové pouZiti nezbytné, zafizeni
je tfeba pozorovat a ovéfit, zda funguje normalné.

NejdelSi kabel s podporou testovani elektromagnetického ruseni je
dlouhy 5 m. U referenci s pripojenim karty, které jsou uréeny k pripojeni
k elektrochirurgickému generatoru opakované pouZitelnym kabelem se
sponou, nepouzivejte kabely delSi neZz 5 m. PoufZiti jinych pfisluSenstvi a
kabell neZ specifikovanych nebo dodanych vyrobcem tohoto zafizeni maze
zpUsobit zvy3ené elektromagnetické emise a mit za nasledek nespravné
fungovéni. Pfenosnéa radiokomunikaéni zafizenf (véetné periferi, jako jsou
anténni kabely a externi antény) je tfeba pouZivat ne blize nez 30 cm (12
palct) od jakékoli &&sti elektrochirurgického systému, vEetn& kabell
specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto
zafizeni. Vzhledem k emisnim charakteristikdm je toto zafizeni vhodné
k pouZiti v primyslovych oblastech a v nemocnicich (EN 55011/CISPR 11
tiida A). Pokud se pouZiva v rezidenénim prostredi (pro které se norméainé
poZaduje EN 55011 / CISPR 11 tfida B), nemusi toto zafizeni poskytovat
adekvatni ochranu radiokomunikaénim komunikaénim sluzbam. Je mozné,
Ze bude uZivatel muset zavést opatteni pro zmirnéni, jako je pfemisténinebo
zména orientace zafizent.

Vyrobek je klasifikovan jako vyrobek skupiny 1, tfidy A podle EN 55011/
CISPR 11. To znamen§, Ze vyrobek negeneruje a/nebo zdmérné nepouziva
radiofrekven¢ni energii ve formé elektromagnetického zérenti, indukéniho
a/nebo kapacitniho spojeni za jakymkoli G€elem a je vhodny pro pouZiti
ve viech prostfedich mimo doméacnosti a prostfedich pfimo pripojenych k
elektrické siti nizkého napé&ti pro napéjeni obytnych budov. MiZe dochézet
k potencidlnim problémdm s elektromagnetickou kompatibilitou v jiném
prostfedi z ddvodu vedeného i vyzafovaného ruseni.

Pro konstrukéni materidly a vykon vyrobku se nepfedpoklada degradace
elektrochirurgickych podloZek kvili elektromagnetickym porucham.
Vzhledem k tomu nejsou pro tento vyrobek poZadovany testy
elektromagnetické odolnosti. Provoz elektrochirurgickych podloZek Ize
zarucit v nésledujicim rozmezi frekvenéniho vystupu: 200 kHz - 5 000 kHz.

LIKVIDACE

- Vyrobek musi byt zlikvidovan podle nemocninich protokoll pro
kontaminovany odpad, v souladu s platnymi pfedpisy.

- Zlikvidujte obal v souladu se z&sadami nakladani s recyklovatelnym odpadem.
ZARUKA - OZNAMENI{

Spole¢nost TELIC, S.A.U. zaruCuje, Ze vyrobek je v souladu s nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich a byl vyroben podle postupd systému
kontroly kvality spole¢nosti TELIC, S.A.U certifikovanych podle normy ISO
13485. Vyrobce neni zodpovédny za néklady na zdravotni péci, pfimou nebo
nepiimou 3kodu z divodu chybéjici funkce nebo poruchy vyrobkd, které
nebyly pouZivany v souladu s ndvodem k poufZiti. Doporucujeme ohlasit
jakékoli poruchy nebo zévady vyrobku sluzb& zajistovani kvality spoleZnosti
TELIC, S.A.U. V pripadé vaZné nehody souvisejici s timto prostfedkem tuto
nehodu obratem oznamte spole€nosti Telic, S.A. (incidents@telic.es) a/nebo
piislusnému organu Elenského stétu, na jehoZ Gzemi k nehodé doslo.

j Kardiostimulatory mohou byt po3kozeny elektrochirurgickym

NL. ELEKTROCHIRURGISCHE PLAAT MET GEL

AANWUZINGEN

Elektrochirurgische platen zijn niet-steriele medische hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik. Ze mogen enkel gebruikt worden als sluitelement in
het elektrochirurgische circuit. De plaat verzamelt de elektrochirurgische
stroom die aan de patiént wordt toegediend en brengt hem terug naar de
elektrochirurgische generator.

De plaat biedt een groot contactoppervlak met de patiént in vergelijking met
de positieve elektrode. Zo kan de stroomdichtheid worden verlaagd en het
risico op elektrochirurgische effecten of brandwonden worden beperkt.

Het product wordt op de markt gebracht onder verschillende modellen
die verschillen naargelang de patiénten- of elektrochirurgische procedure.
Dubbele platen zijn compatibel met het bewakingssysteem voor
contactkwaliteit (REM of ARM).

Alle plaatmodellen zijn beschikbaar met aansluiting met lipje of met een
kabel voor eenmalig gebruik. Voor referenties met kabel zijn diverse
connectormodellen beschikbaar, die compatibel zijn met de belangrijkste
elektrochirurgische eenheden die in de markt beschikbaar zijn.

PROCEDURE

Haal de plaat pas direct voor gebruik uit de verpakking. Kies een gebied met
veel bloedvaten in de buurt van de operatieplaats. Breng de plaat niet aan
over uitstekende botten, metalen prothesen, tatoeages of littekens. Vermijd
indien mogelijk de gebieden met veel vet onder de huid. Scheer zo nodig de
beharing weg.

Reinig en droog het gebied. Trek bij oudere patiénten véér het aanbrengen de
huid strak. Controleer de toestand van de plaat, kabel en stekker. Verwijder de
beschermstrook en controleer of de hydrogel in goede staat verkeert voor gebruik.
Breng de kleefkant van de plaat aan, gladstrijken en licht aandrukken. Sluit de
plaat met de juiste kabel aan op de elektrochirurgische generator.

Controleer of de elektrode werd gedetecteerd door het elektrochirurgische
apparaat. Voer de elektrochirurgische ingreep uit volgens de gebruikelijke
medische protocollen. Verwijder de plaat voorzichtig na afloop van de ingreep.

DE ENVELOP OPENEN

1. Trek de envelop open langs de verticale lasnaad

2. Trek de bovenste horizontale lasnaad open en open de envelop
3. Haal de plaat uit de envelop

DE PLAAT AANBRENGEN

1. Scheer zo nodig de huid op de plaats waar de plaat wordt aangebracht
2. Verwijder de beschermlaag van de plaat

3. Breng de plaat aan op het gewenste plaats

4. Sluit het elektrochirurgische apparaat aan

GEBRUIKSDUUR

Product voor kortstondig gebruik, bestemd voor doorlopend gebruik tijdens
de elektrochirurgische ingreep.

WAARSCHUWINGEN

Dit product moet worden aangesloten en gebruikt door gekwalificeerd
medisch personeel. Voor het gebruik van de elektrochirurgische generator,
pennen, kabels en andere accessoires raadpleegt u de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant.

Volg de instructies voor gebruik en verwijdering van het product. Open
de verpakking pas direct voor gebruik om te voorkomen dat de gel opdroogt.
Controleer de toestand van de plaat, kabel en stekker.

Breng de plaat niet aan over uitstekende botten, metalen prothesen, tatoeages
of littekens. Vermijd indien mogelijk de gebieden met veel vet onder de huid.
Breng de plaat niet aan waar vloeistof kan samenvloeien. Snij of wijzig de plaat
op geen enkele wijze.

Voorkom dat de positieve kabel in contact komt met de huid van de patiént of
verward raakt. Het elektrochirurgische apparaat mag pas worden geactiveerd
nadat de plaat goed aan de patiént kleeft. Breng geen extra elektrodengel
aan. Controleer de kabels nadat de patiént in een andere houding is gelegd
en controleer ook of de plaat nog contact maakt.

Plaats ECG-elektroden op gelijke afstand en zo ver mogelijk van het
operatiegebied. Probeer tijdens de chirurgische ingreep het gewenste
resultaat altijd met een zo laag mogelijk energieniveau te bereiken.

Wanneer een hoger dan normaal vermogen is vereist, controleer dan eerst
alle klemmen, kabels, verbindingen en actieve accessoires, en of de plaat
contact maakt met de patiént. Verhoog het vermogen bij hoge frequentie niet
voordat u het volgende heeft gecontroleerd:

- Juiste plaatsing van de neutrale plaat

- Juiste invoer van de kabels en hun connectoren

- Juiste activering van de bedieningstoetsen (hand- of voetbediening)

- Dat er geen schade is aan de kabelisolatie

- Dat de elektrode en (eventuele) verlenging niet vuil zijn.

Selecteer het meest geschikte plaatmodel voor elke procedure of patiént.
Gebruik geen neonatale platen met een ingesteld vermogen van meer dan 50W.
Gebruik geen pediatrische platen in procedures met hoog vermogen zoals
transurethrale resectie (TUR). Gebruik geen elektrochirurgische platen in
MRl-installaties. Verwijder de plaat voordat u de patiént in de MRI-installatie
plaatst. Product uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Het hergebruik of de hersterilisatie van dit hulpmiddel kan resulteren in:

- Mogelijke aanwezigheid van biologische resten die kruisbesmettingen
kunnen veroorzaken

- Wijziging van de materialen

- Verlies van de functionele kenmerken van het product.

Hersterilisatie van het product is niet gegarandeerd. Niet gebruiken indien
de individuele verpakking geopend of beschadigd is. Na controle van de
integriteit van de verpakking moet u de inhoud checken. Indien schade of
defecten zichtbaar zijn, mag het product niet worden gebruikt en moet het
worden geretourneerd aan TELIC, S.A.U.

Controleer de uiterste gebruiksdatum op de verpakking. Niet gebruiken na de
uiterste gebruiksdatum. De aanbevolen temperaturen voor gebruik en opslag
liggen tussen 5°C en 40°C (41°F - 104°F). De relatieve vochtigheid is beperkt
tot 20-80%.

Pacemakers kunnen beschadigd raken door de elektrochirurgische
stroom. Stel een patiént met een pacemaker niet bloot aan een
elektrochirurgische stroom zonder eerst een cardioloog te raadplegen.

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Elektrochirurgische platen zijn bedoeld voor gebruik in operatiekamers van
zorginstellingen die zijn uitgerust met hoogfrequente elektrochirurgische
eenheden. Het product is vervaardigd op basis van enkele metalen onderdelen.
Het gebruik van het product is dan niet compatibel met MRI.

Het beoogde gebruik van het product is het veilig verwideren van
elektrochirurgische stroom bij de patiént en het terugvoeren ervan naar
de generator. De prestaties van elektrochirurgische platen worden naar
verwachting niet beinvloed door elektromagnetische storingen. Interferenties
in het elektrochirurgische systeem kunnen echter niet worden uitgesloten
en er moet rekening mee worden gehouden in geval van storingen in de
plaatdetectie, ongebruikelijke stroominstellingen of overmatige verhitting van
de toepassingsplaats.

Gebruik van deze elektrochirurgische apparatuur naast of gestapeld op andere
apparatuur of kabels van andere apparatuur moet worden vermeden, omdat dit
kan leiden tot onjuiste werking als gevolg van elektromagnetische storingen.
Indien dergelijk gebruik noodzakelijk is, moet de apparatuur in de gaten worden
gehouden om te controleren of deze normaal werkt.

De langste kabel die wordt ondersteund door het testen van elektromagnetische
storingen bedraagt 5 meter. Gebruik voor referenties met tab-aansluiting,
bedoeld om met een herbruikbare klemkabel op de elektrochirurgische
generator te worden aangesloten, geen kabels die langer zijn dan 5 meter. Het
gebruik van andere accessoires of kabels dan gespecificeerd of geleverd door
de fabrikant van deze apparatuur kan leiden tot verhoogde elektromagnetische
emissies en een onjuiste werking.

Draagbare radiofrequente communicatieapparatuur, (inclusief randapparatuur
zoals antennekabels en externe antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12
inch) bij enig onderdeel van het elektrochirurgische systeem worden gebruikt,
inclusief kabels die door de fabrikant zijn gespecificeerd. Dit kan anders leiden
tot slechtere prestaties van de apparatuur.

De emissiekenmerken van dit apparaat maken het geschikt voor gebruik
in industriéle omgevingen en ziekenhuizen (EN 55011/CISPR 11 klasse A).
Bij gebruik in een woonomgeving (waarvoor normaal gesproken EN 55011/
CISPR 11 klasse B vereist is), biedt dit apparaat mogelijk onvoldoende
bescherming tegen radiofrequente communicatiediensten. Het kan nodig zijn
om maatregelen te nemen, bijvoorbeeld door de apparatuur te verplaatsen of
anders neer te zetten.

Het product is geclassificeerd als groep 1, klasse A product volgens EN 55011/
CISPR 11. Dit betekent dat dit product niet opzettelijk radiofrequente energie
genereert en/of gebruikt, in de vorm van elektromagnetische straling, inductieve
en/of capacitieve koppeling, voor welk doel dan ook, en dat het geschikt is voor
gebruik in alle andere instellingen dan woningen en instellingen die rechtstreeks
zijn aangesloten op een laagspanningsnet dat gebouwen die bestemd zijn voor
woondoeleinden van stroom voorziet. Er kunnen zich potentiéle problemen
voordoen bij het garanderen van elektromagnetische compatibiliteit in andere
omgevingen dan ziekenhuizen of industriéle omgevingen, als gevolg van zowel
geleide als uitgestraalde storingen.

Voor materialen en prestaties van de productconstructie wordt niet verwacht
dat elektrochirurgische platen worden aangetast door elektromagnetische
storingen. Daarom zijn er geen elektromagnetische immuniteitstests vereist
voor dit product.

De werking van elektrochirurgische platen kan worden gegarandeerd in het
volgende frequentiebereik: 200 kHz - 5000 kHz.

VERWIJDERING

- Het product moet worden verwijderd volgens de ziekenhuisprotocollen voor
verontreinigd afval, in overeenstemming met de geldende voorschriften.

- Gooi de verpakking weg volgens het beheer van recyclebaar afval.
GARANTIE

TELIC, S.AU. garandeert dat het product voldoet aan de Verordening (EU)
2017/745 betreffende medische hulpmiddelen en is vervaardigd volgens de
procedures van het TELIC, S.A.U. kwaliteitsmanagementsysteem gecertificeerd
volgens ISO-norm 13485. TELIC, S.A.U. aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
medische kosten of directe of indirecte schade als gevolg van het niet of onjuist
bedienen van de producten zonder inachtneming van de gebruiksaanwijzing.
We raden u aan om elk operationeel probleem of productfout naar behoren
te melden aan de Quality Assurance Department van TELIC, S.A.U. In geval
van een ernstig incident met betrekking tot het product, moet dit onmiddellijk
worden gemeld aan TELIC, S.AU. (incidents@telic.es) en/of de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar het incident zich voordoet.

DA. PRAFREMSTILLET GEL-BELAGT ELEKTROKIRURGISK
PLADE TIL ENGANGSBRUG

INDIKATIONER

Elektrokirurgiske plader er ikke-sterile medicinske anordninger, der kun er til
engangsbrug. Deres tilsigtede anvendelse er at fungere som lukkeelement i
det elektrokirurgiske kredsleb.

Pladerne opsamler den elektrokirurgiske vekselstrem, som tilferes patienten,
og returnerer den til den elektrokirurgiske generator. Pladen giver en stor
kontaktflade hos patienten sammenlignet med den aktive elektrode, hvilket
ger det muligt at reducere stremteetheden og samtidigt minimere risikoen for
elektrokirurgiske indvirkninger eller forbreendinger.

Produktet markedsferes i forskellige modeller, hvis brug afheenger af
patienten eller det elektrokirurgiske indgreb. Dobbelt-plader er kompatible
med overvagningssystemet til kontaktkvalitet (REM eller ARM).

Alle plademodeller fds med stik eller med engangskabel. Hvad angér
kablet, findes der flere udgaver af stik, som er kompatible med de vigtigste
elektrokirurgiske enheder pa markedet.

PROCEDURE

Posen ma ikke abnes for anvendelse af hensyn til forebyggelse af udterring
af gelen. Udveelg et velvaskulariseret omréade teet pa det kirurgiske indgreb.
Foretag ikke pasaetning over fremtreedende knogler, metalproteser,
tatoveringer eller ar.

Undgd om muligt omrader med meget fedt under huden.Barber om
nedvendigt. Renger og after omradet. Hos eeldre patienter glattes huden for
paseetning. Kontrollér, at pladen, ledningen og stikket er i brugsklar tilstand.
Treek beskyttelsesfilmen af, og kontrollér, at hydrogelens tilstand er god inden
brug. Paseet pladens kleebende side ved at udglatte og trykke let.

Tilslut pladen til den elektrokirurgiske generator med det tilsvarende kabel.
Sorg for, at elektroden bekraeftes af det elektrokirurgiske udstyr. Pabegynd det
elektrokirurgiske indgreb i henhold til seedvanlige medicinske protokoller. Nar
indgrebet er afsluttet, fiernes pladen forsigtigt.

ABNING AF KUVERT

1. Riv kuverten op gennem den lodrette svejsesom

2. Riv den gverste vandrette svejsesem op og dbn kuverten
3.Tag pladen ud

PAS/ETTELSE AF PLADE
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1. Barbér huden pé& det omrade, hvor pladen skal placeres, hvis det er
nedvendigt

2.Tag beskyttelsesfilmen af pladen

3. Sat pladen pa det valgte omrade

4. Slut den til den elektrokirurgiske enhed

ANVENDELSESPERIODE:

Produkt til kortvarig brug, der er beregnet til kontinuerligt brug under den
elektrokirurgiske behandling.

ADVARSLER

Dette produkt skal tilsluttes og bruges af kvalificeret leegepersonale. |
forbindelse med brug af den elektrokirurgiske generator, penne, kabler og
andet tilbeher henvises til brugervejledningen fra producenten.

Folg instruktionerne for brug og bortskaffelse af produktet. Med henblik p&
at undga udterring af gelen, ma pakken ikke abnes for den umiddelbare brug
af dennes indhold.

Kontrollér, at pladen, ledningen og stikket er i brugsklar tilstand. Foretag ikke
paseetning over fremtreedende knogler, metalproteser, tatoveringer eller ar.
Undga om muligt omrader med meget fedt under huden.Anbring ikke pladen
pa omrader, hvor der kan flyde vaeske ind.

Pladen ma under ingen omsteendigheder modificeres eller blive skaren i.
Undga, at det aktive kabel kommer i kontakt med patientens hud eller slar
knuder pa sig selv. Aktivér ikke det elektrokirurgiske udstyr, fer pladen er godt
fastkleebet til patienten. Der ma ikke anvendes elektrodegel.

Hvis patienten vendes, roteres eller bevaeges, skal du kontrollere pladens
kontakt til huden og kabelforbindelserne. Placer elektroder til E.C.G. s& langt
som muligt og samtidigt lige langt fra indsnitsomradet.

Under det kirurgiske indgreb skal valg af det laveste energiniveau, der giver
den onskede effekt, altid forseges.

Séafremt der skal foretages sterre tilpasninger af vekselstremmens styrke
end vanligt, skal kontakten mellem pladen og patienten kontrolleres forst
og derefter foretage inspektion af klemmer, kabler, forbindelser og aktivt
tilbeher. Foreg ikke outputtet af den hejfrekvente vekselstram, for folgende
er kontrolleret:

- Korrekt placering af den neutrale plade

- Korrekt iseetning af kablerne og deres stik

- Korrekt aktivering af betjeningstasterne (hand- eller fodbetjening)

- At der ikke er skader p4 kabelisoleringen

- At elektroden og forlaengelsen (hvis nogen) ikke er snavsede

| forbindelse med hvert indgreb eller hver enkelt patient skal den mest
passende plademodel altid tilveelges. Brug ikke neonatal-plader med
vekselstromsindstillinger hejere end 50W. Brug ikke peediatriske plader til
indgreb, der kreever meget effekt, sésom TransUrethral Resektion (TUR).
Brug ikke elektrokirurgiske plader i MR-scanningsfaciliteter. Fiern pladen,
for patienten feres ind i MR-scanningsfaciliteterne. Produktet er kun til
engangsbrug. Genbrug ikke. Genbruges eller gensteriliseres denne enhed,
kan det resultere i:

- Mulig tilstedeveerelse af biologisk rest, der kan forarsage krydsinfektioner

- /ndring af materialerne

- Tab af produktets funktionelle funktioner

Séafremt produktet udsaettes for gensterilisering, er dets funktion ikke
garanteret. M4 ikke benyttes, hvis den enkelte pakke er &ben eller beskadiget.
Efter at have kontrolleret pakkens integritet, skal du kontrollere dens indhold.
1 tilfeelde af synlige skader eller fejlbeheeftelser, ma du ikke bruge produktet.
Returnér det til TELIC, S.A.U.

Kontroller udlgbsdatoen pa pakken. M4 ikke bruges efter udlebsdatoen. De
anbefalede brugs- og opbevaringstemperaturer er mellem 5°C og 40°C (41°F
- 104°F). De relative fugtighedsbegraensninger er 20-80%.

Pacemakere kan blive beskadiget af den elektrokirurgiske vekselstrom.
Udseet ikke en patient med indsat pacemaker for elektrokirurgisk
vekselstrem uden ferst at have konsulteret en kardiolog.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Elektrokirurgiske plader er beregnet til brug pé& operationsstuer med
hejfrekvente elektrokirurgiske enheder. Produktet fremstilles pa visse metalliske
komponenter, og brugen af produktet er ikke kompatibel med MR-scanning.
Produktets tilsigtede formal er at fierne elektrokirurgisk stram sikkert fra
patienten og returnere den til generatoren. De elektrokirurgiske pladers ydeevne
forventes ikke at blive pavirket af elektromagnetiske forstyrrelser. Interferenser i
det elektrokirurgiske system ma dog ikke ignoreres, og skal tages i betragtning
i tilfeelde af fejl i pladeregistreringen, useedvanlige stremindstillinger eller
overdreven opvarmning af paseetningsstedet.Brug af dette elektrokirurgiske
udstyr ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr eller kabler fra andet udstyr
ber undgas, da det kan resultere i fejlfunktion pa grund af elektromagnetiske
forstyrrelser. Hvis en sadan brug er nedvendig, skal udstyret overvages for at
kontrollere, at det fungerer normalt.

Det laengste kabel, der understettes af test for elektromagnetiske forstyrrelser,
er pa 5m. Pa udstyr med spadestik, der er beregnet til tilslutning til den
elektrokirurgiske generator med et kiemmekabel til flergangsbrug, mé der ikke
bruges kabler leengere end 5m. Brug af andet tilbeher eller andre kabler end
dem, der er angivet eller leveres af producenten af dette udstyr, kan medfere
oget elektromagnetisk udstraling og resultere i forkert drift.Beerbart radiofrek
venskommunikationsudstyr (herunder stotteenheder sasom antennekabler
og eksterne antenner) ber ikke anvendes teettere end 30 c¢cm (12 tommer)
pa nogen del af det elektrokirurgiske system, herunder kabler, der er angivet
af producenten. Ellers kan dette udstyrs ydeevne forringes.Udstyrets
emissionskarakteristika ger det velegnet til brug i industrielle omréder og pé
hospitaler (en 55011/CISPR 11 klasse A).

Hvis det anvendes i et boligmilje (hvor en 55011/CISPR 11 klasse B normalt
er pakreevet), yder dette udstyr muligvis ikke tilstreekkelig beskyttelse over
for radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren kan veere nedt til at
treeffe afhjeelpende foranstaltninger, sasom at flytte eller vende udstyret.
Produktet er klassificeret som gruppe 1, klasse A-produkt i henhold til en
55011/CISPR 11. Dette betyder, at dette produkt ikke genererer og/eller tilsigte
anvender radiofrekvensenergi i form af elektromagnetisk straling, induktiv
og/eller kapacitiv kobling til ethvert formél og er velegnet til brug i alle
andre stromkilder end private hjem og stremkilder, der er direkte forbundet
til et lavspaendingsforsyningsnet, som forsyner bygninger, der benyttes til
boligformal. Der kan vaere potentielle problemer med at sikre elektromagnetisk
kompatibilitet i andre miljger end hospitals- eller industrimiljger pa grund af
savel ledningsbarne som udstrélede forstyrrelser.

Ved produktkonstruktionsmaterialer og -ydelse forventes det ikke, at
elektrokirurgiske plader nedbrydes pa grund af elektromagnetiske forstyrrelser.
Derfor kreeves der ingen test for elektromagnetisk immunitet for dette produkt.
De elektrokirurgiske pladers driftsikkerhed kan garanteres inden for falgende
frekvensomrader: 200 kHz - 5.000 kHz.

BORTSKAFFELSE

- Produktet skal bortskaffes i henhold til hospitalsprotokoller for kontamineret
affald i overensstemmelse med geeldende forskrifter.

- Bortskaf emballagen i henhold til handteringen af genanvendeligt affald.
GARANTI

TELIC, S.AU. garanterer, at produktet overholder forordningen (EU)
2017/745 om medicinsk udstyr, og at det er fremstillet i overensstemmelse
med TELIC, S.AU's kvalitetsstyringssystem, som er certificeret i henhold til
ISO-standarden 13485. TELIC, S.A.U. patager sig intet ansvar for eventuelle
medicinske omkostninger eller direkte eller indirekte skader, der skyldes
manglende anvendelse eller ukorrekt anvendelse af produkterne, hvis disse
anvendes uden at overholde brugsvejledningen.

Vi anmoder om at ethvert problem med anvendelsen af produktet eller fejl
pa produktet straks rapporteres til kvalitetssikringsafdelingen hos TELIC,
S.A.U. Hvis der opstar en alvorlig haendelse, der har relation til produktet,
skal det gjeblikkeligt rapporteres til TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) og/
eller den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor haendelsen
forekommer.

SV. ELEKTROKIRURGISK PLATTA MED GELSKIKT FOR
ENGANGSBRUK

INDIKATIONER

Elektrokirurgiska plattor ar icke-sterila medicinska produkter som endast
ar avsedda for engangsbruk och &r avsedda att fungera som ett slutande
element i det elektrokirurgiska omréadet.

Plattorna samlar den elektrokirurgiska strommen som 6verférs till patienten
och &tergar till den elektrokirurgiska generatorn. Plattan ger en stor kontaktyta
med patienten, jamfort med den aktiva elektroden, som mojliggor reducerad
stromflodesdensitet och minskar risken for elektrokirurgiska effekter och
brénnskador.

Produkten marknadsfors i olika modeller beroende pa patienten eller den
elektrokirurgiska proceduren. Dubbelplattor &r kompatibla med kontaktkvali
tetsovervakningssystemet (REM eller ARM).

Alla plattmodeller finns med flikanslutning eller med en kabel fér engangsbruk.
Som referens finns flera modeller av anslutningsdon, som ar kompatibla med
de huvudsakliga elektrokirurgiska enheterna pa marknaden.
BRUKSANVISNING

Ta inte ut plattan ut férpackningen forran strax innan anvandning. Vélj ett
val vaskulariserat omrade néra snittet. Applicera inte éver utstickande ben,
metallproteser, tatueringar eller arr.

Undvik om mgjligt omraden som har mycket fettvdvnad under huden. Raka
vid behov. Rengdr och torka omradet. Slata ut huden p& &ldre personer fére
applicering. Verifiera korrekt skick p& plattan, sladden och kontakten. Ta
bort skyddet och kontrollera att hydrogelet ar i gott skick innan anvandning.
Applicera plattans sjalvhaftande yta genom att jamna ut och trycka latt.
Anslut plattan till den elektrokirurgiska generatorn med anvéndning av
motsvarande kabel. Kontrollera att elektroden detekteras p& lampligt satt av
den elektrokirurgiska utrustningen. Fortsatt den elektrokirurgiska atgérden
enligt sedvanliga medicinska rutiner. S& snart ingreppet &r klart, ta forsiktigt
bort plattan.

HUR MAN OPPNAR KUVERTET

1. Riv utmed kuvertets vertikala sammansvetsning

2. Riv utmed den horisontella sammansvetsningen och 6ppna kuvertet
3.Dra ut plattan

APPLICERING AV PLATTA

1. Raka hudomrédet vid behov dér plattan skall appliceras
2.Ta bort plattans skyddande skikt

3. Applicera plattan pa énskat omréde

4, Anslut till elektrokirurgisk enhet

ANVANDNINGSTID

Produkt for korttidsbruk, avsedd for kontinuerlig anvéndning under den
elektrokirurgiska atgarden.

VARNINGAR

Denna produkt maste anslutas och anvdandas av behérig halso- och
sjukvardspersonal. For anvandning av den elektrokirurgiska generatorn,
blyertspennor, kablar och andra tillbehdr, se bruksanvisningen som
tillhandahélls av tillverkaren.

Félj anvisningarna géllande anvandning och kassering av produkten. Oppna
inte forpackningen forran strax fore anvandning for att undvika att gelen
torkar. Verifiera korrekt skick pa plattan, sladden och kontakten. Placera inte
Over utstickande ben, metallproteser, tatueringar eller &rr. Undvik om mojligt
omréaden med mycket underhudsfett under huden.

Applicera inte plattan pa omraden for &tkomst for vatskor. Skér inte i plattan
eller andra den pa nagot satt. Se till att den aktiva kabeln inte kommer i
kontakt med patientens hud eller snor sig. Aktivera inte den elektrokirurgiska
utrustningen férran plattan sitter fast pad patienten. Anvéand inte elektrodgel.
Kontrollera kabelanslutningar samt att plattan har kontakt med huden om
patienten flyttas.

Placera EKG-elektroderna s langt bort som majligt och pa lika stort avstand
fran incisionsomradet. Forsok alltid att anvanda minsta energiniva for att fa
den énskade effekten under den kirurgiska proceduren.

Om hégre energinivéer an vanligt behdvs, kontrollera forst kontakten mellan
plattan och patienten och inspektera déarefter klammor, kablar, anslutningar
och aktiva tillbehdr. Hoj inte den hogfrekventa uteffekten innan foljande
kontroller har utférts:

- Korrekt placering av den neutrala plattan;

- Korrekt inforande av kablar och deras anslutningar;

- Korrekt aktivering av driftnycklar (manuell och fotkontroll);

- Att kabelisoleringen inte &r skadad;

- Att elektroden och forlangningen (om nagon) inte &r smutsig.

Valj alltid den plattmodell som &r lampligast for varje procedur eller pat\ent.
Anvand inte neonatalplattor med strominstallningar som ar hogre an
50 W. Anvand inte pediatriska plattor vid hogeffektsprocedurer sasom
transuretral resektion (TUR). Anvand inte elektrokirurgiska plattor i magnetisk
resonanstomografi. Ta bort plattan innan patienten fors in i utrustning for
magnetisk resonanstomografi. Produkten &r endast avsedd for engangsbruk.
Far inte ateranvandas. Ateranvandning eller omsterilisering av denna produkt
kan resultera i:

- Mojlig forekomst av biologiska rester som kan orsaka korsinfektioner;

- Andring av material;

- Forlust av produktens funktionsegenskaper.

Omsterilisering av produkten garanteras inte. Far inte anvandas om enskild
forpackning ar 6ppnad eller skadad. Kontrollera forpackningens integritet och
darefter dess innehall. Vid synliga skador eller fel, anvénd inte produkten och
returnera den istallet till TELIC, S.A.U.

Kontrollera utgéngsdatumet p& férpackningen. Far inte anvéandas efter
passerat utgangsdatum. De rekommenderade férhallandena for anvandning
och forvaringstemperaturer & mellan 5°C och 40°C. Grénserna for relativ
fuktighet ar 20-80%.

Pacemakers kan skadas av den elektrokirurgiska strommen. Exponera
A inte en patient med en pacemaker for elektrokirurgisk strom utan att
forst radgora med en kardiolog.
ELEKTROMAGNETISK KOMPABILITET
Elektrokirurgiska plattor ar avsedda for anvandning i operationssalar pa
vardinrattningar utrustade med hogfrekventa elektrokirurgiska enheter.
Produkten ér tillverkad av vissa metallkomponenter, varfor anvandningen av
produkten inte kompatibel med magnetisk resonansavbildning.
Produkten &r avsedd att samla den elektrokirurgiska strommen frén patienten
och aterféra den till generatorn. Prestandan hos de elektrokirurgiska plattorna
forvantas inte paverkas av elektromagnetiska storningar. Storningar i det
elektrokirurgiska systemet kan dock inte uteslutas och méaste beaktas om fel
upptécks i detektering av plattorna, ovanliga strominstaliningar eller kraftig
uppvarmning av appliceringsplatsen.
Undvik att anvénda denna elektrokirurgiska utrustning intill eller staplad med
annan utrustning eller intill kablar frdn annan utrustning, da det kan leda till
felaktig drift orsakad av elektromagnetiska storningar. Om utrustningen méaste
anvandas under sadana forhéllanden bor den observeras for att se till att den
fungerar normalt.
Vid testning av elektromagnetisk storning har konstaterats att den langsta
fungerande kabellangden ar 5 m. For referenser med tab-anslutning
som &r avsedda att anslutas till den elektrokirurgiska generatorn med en
gteranvandbar klamkabel ska max 5 m langa kablar anvéndas. Anvandning
av andra tillbehor eller kablar &n de som specificeras eller tillhandahalls av
tillverkaren av denna utrustning kan orsaka okad elektromagnetisk emission
och leda till felaktig anvandning. Barbar radiofrekvenskommunikationsutrustn

ing (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bér inte
anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av det elektrokirurgiska systemet,
inklusive kablar som specificeras av tillverkaren. I annat fall kan resultatet bli en
forsamring av utrustningens prestanda.

Denna utrustnings emissionsegenskaper gor den lamplig fér anvandning i
industriomréden och sjukhus (EN 55011/CISPR 11 klass A). Om den anvands
i en bostadsmiljo (for vilken EN 55011 / CISPR 11 klass B normalt krévs) kanske
denna utrustning inte erbjuder tillrackligt skydd for radiofrekvenskommunikat
ionstjanster. Anvandaren kan behéva vidta riskreducerande atgarder, som att
flytta eller rikta om utrustningen.

Produkten &r klassificerad som produkt i grupp 1, klass A enligt EN 55011/
CISPR 11. Detta betyder att denna produkt inte genererar och/eller avsiktligt
anvander radiofrekvensenergi, i form av elektromagnetisk stralning, induktiv
och/eller kapacitiv koppling, for nagot andamal och att den &r lamplig for
anvandning i alla anlaggningar forutom bostader eller anlaggningar som
ar direkt anslutna till ett lagspanningsnat som forsorjer bostadsbyggnader.
Det kan finnas potentiella svarigheter med att sékerstalla elektromagnetisk
kompatibilitet i andra miljéer &n sjukhus- och industrimiljéer, pa grund av bade
ledningsstrérningar och utstralade storningar.

Vad galler produktens konstruktionsmaterial och prestanda forvantas de
elektrokirurgiska plattorna inte férsémras pa grund av elektromagnetiska
storningar. Foljaktligen krévs inte elektromagnetiska immunitetstester for
denna produkt. Drift av elektrokirurgiska plattor kan garanteras inom foljande
frekvensomréade: 200 kHz - 5.000 kHz.

KASSERING

- Produkten méste kasseras enligt sjukhusets regler avseende kontaminerat
avfall, i enlighet med géllande bestammelser.

- Kassera forpackningen enligt hantering for avfallsateranvandning.
GARANTI

TELIC, S.A.U. garanterar att produkten folier Reglering (EU) 2017/745 for
medicintekniska produkter och har tillverkats enligt procedurerna for TELIC,
S.A.U. kvalitetshanteringssystem som é&r certifierat under ISO-standard 13485.
TELIC, S.A.U. ansvarar inte for ndgra medicinska kostnader, direkt eller indirekt
skada till foljd av brist p& anvandning eller felaktig anvandning av produkterna
nar de anvands utan att folja bruksanvisningen. Vi rekommenderar att alla
funktionsproblem eller produktfel rapporteras vederborligen till Quality
Assurance Department (kvalitetssékringsavdelningen) p& TELIC, S.A.U.
(incidents@telic.es). | hdandelse av allvarlig incident relaterad till produkten
maste denna omedelbart rapporteras till TELIC, S.A.U. och/eller behdrig
tillsynsmyndighet i medlemsstaten i vilken incidenten intraffar.

EL. HAEKTPOXEIPOYPTIKH NMAAKA ME MPOTOMNO®GETHMENH
TEAH

ENAEIZEIZ

OL n)\snpoxapoupymsc TAGKEG  €lval pn  oteipa latpOIE)(VO)\OleG
TpoidvTa yia pia pévo xprion, Twv oroiwv n TpoPAeTdpevn xprion etvau
va 5pouv WG oToLXelo KAELGIPATOG GTO NAEKTPOXELPOUPYLKO KUKAWHA. OL
TIAGKEG GUMEYOUV TO NAEKTPOXELPOUPYLKS peda TIou xopnyeitat otov
Q0BEVI KaL TO ETLOTPEPOLV OTNV NAEKTPOXELPOUPYLKY) YEWHATPLA.

H TAGKa TIapéxeL peyaAn ETILPAVELA ETTAPNG PE TOV acBevr), oe oUYKpLon
HE TO EVEPYO NAEKTPOSLO, TIOU ETLTPEMEL Pelwon tng TukvdtnTag porig
Tou PeVHOTOC KAl €AAXLOTOTIOLEL TOV KIVSUVO NAEKTPOXELPOUPYLKLIV
ETUTTWOEWV I EYKAUHATWV.

To Tpoildv SlatiBetal oto eumodpLlo o€ SLAPopa HOVIEAA TIOU e§apTwvTat
and Tov acBevn 1 TNV NAEKTPOXELPOUPYLKN ETEPPRAOT. Ot SUTAEG TIAGKES
glvat cUPBATEG HE To cUOTNHA EAEYXOUL TIOLOTNTAG eTtaYriG (REM 1) ARM).
‘OAa ta povtéha TAakwv SlatiBevtat pe cOVSEoN e KapTéAa ) PE KAAWSLO
piag xpriong. Avagopikd He o KOAWSLO, SlatiBevral apketd HoOvTEAa
OUVSECHWY, CUPPRATA HE TG KUPLEG NAEKTPOXELPOUPYLKEG HOVASEG TIOU
SlatiBevral otnv ayopd.

OAHFIEZ XPHZHZ

AQALPECTE TV TIAAKA Ao T CUCKEUAGLA APECWG TIPLY artd T XPrion.
EMéETe ua TIEPLOXT) HE KOAT) ayyelwon KovTd atny topr). Mnv tomtobeteite
OE OOTIKEG npos&oxsq, HETAAAKEG npoBEceLc, <S£p|.mtocmEqu n ou}\sq
AToQUYETE, £Qv €lval Suvatov, TIG TEPLOXEG HE TTOAD ALTTOG KATW ard to
S¢éppa. Zuplote, €qv elvat amapaitnro.

KaBapiote Kal OTEYVWOTE TNV TEPLOXK) EQAPUOYNG. ZTNV TEPUTTWON
NAKIWHEVWY aoBeVWY, TPaBrETE EK TWV TIPOTEPWVY TO SEPHA YLA VA LOWWOEL.
EAéyETe €Gv uPLOTaVTAL OL LKAVOTIOUNTIKEG CUVONKEG yia TNV TAAKA, TO
KOAWSLO KaL To BUCHA. AQPALPETTE TNV TIPOCTATEUTLKI| EMEVEUOT Kat EAEYETE
TPV amo T xprion €&v n uSpoyEéAn eivat oe kaArj katdotaon. Epappdote
TNV KOAMNTLKY ETILPAVELA TNG TAGKAG AgtaivovTag kat Tiédovtag eAappa.
ZUVEEGTE TNV TAGKQ TNV NAEKTPOXELPOUPYLKI| YEWITTPLA XPNCLUOTIOL)VTAG
Lo} avuo‘totxo KaAWSL0. BEPALWOEITE OTL TO NAEKTPOSLO EXEL EVIOTILOTEL
OWOTA QMO TOV MAEKTPOXELPOUPYLKS €EOTALOHO.  MpoXwpPrioTe oty
NAEKTPOXELPOUPYLKY  ETEPBacN PPV pe Ta ouvrln  Latpika
TIPWTOKOAAA. ‘OTav OAOKANPWBEL N EMEPPBACT, APALPETTE PIE ATILEG KLVIOELG
TNV TAGKA.

ANOITMA I'IEPITYI\IFMATOZ

1. Zkiote To MEPLTUALYHA SLApETOU TNG KABETNG CUYKOMNONG

2. ZkioTe TNV avwtepn opL{ovTLa CUYKOANON Kat aVol&Te TO TiEpLTUALYHA
3. AQaLpECTE TNV TIAAKA

E®APMOTIH THZ NMAAKAZ

. Zuplote To &éppa g TEPLOXIG OTIoU Ba EPAPHOOCTEL N TINAKA, €4V lvat
anapaitnto
2. AQALPECTE TNV TIPOOTATEUTLKY) PEBPAVN ard Ty TAAKa
3. EQappoote TV TIAAKA 0TV TIAEYHEVN TIEPLOXT
4. TUVSECTE T PE TNV NAEKTPOXELPOUPYLKT| pHovasa
AIAPKEIA XPHZHZ
Mpoidv yla BpaxumpoBeapn Xprion, TIPOOPL{OHEVO YLa CUVEXT] XPrION KaTd
TNV NAEKTPOXELPOUPYLKN EMEPPRACT).
MPOEIAONOIHZEIZ
AUTO TO TIPOIOV TIPEMEL VA OUVSEETAL KAl va Xpnoldoroteitat and
ELSIKEVPEVO LATPLKO TIPOOWTTLKO. MLa TN XProN TNG NAEKTPOXELPOUPYLKNG
YEWITPLAG, TWV HOAUBLLV, Twv KaAWSIwY Kat AMwv ageaoudp, avatpéEte
OTLG 08NYLEG XPrIONG TIOU TIAPEXOVTAL OO TOV KATAOKEUAOTr). AKOAOUBE(TE
TG 0dnyleg xpriong kat améppupng Tou TPOIGVTOG. Mnv avolyete
OUOKELOOLA TIAPA HOVO APECWG TIPLV ATIO TN XPrON, YLO VA PNV OTEYVWOEL N
YEAN. EAEyETe £Gv UpoTAVTAL OL LKAVOTIOLNTIKEG CUVBIKEG yia TNV TIAAKa, TO
KOAWSLO Kat To BUopA. Mnv TOTIOBETELTE OE OOTIKEG TIPOEEOXES, HETAANKEG
TIPOBETELG, SEPHUATOOTIELEG 1] OUAEG.  ATIOQUYETE, Qv lval Suvatov TG
TIEPLOXEG pE TIOAU ALTIOG KATW artd To &€ppa. Mnv e@appdlete v TAGKA
O€ TIEPLOXEG OTLG OTIOLEG PTTOPEL va SletodUoouv Lypd. Ze Kapia Tepimtwon
HNV KOBETE Kat PNV TPOTIOTIOLELTE TNV TIAGKA. ATIOTPEPTE TNV €MAPr) TOU
£vepyoU KaAwSiov HE To Séppa Tou acBevoug 1y Tty Tayiseuor) Tou. Mnv
EVEPYOTIOLELTE TOV NAEKTPOXELPOUPYLKO EEOTIALOHO €wG OTOU KOMANOEL
KaAA N TAGka otov acBevr]. Mnv XPNOLHOTIOLELTE YEAN NAEKTPOSiwY. Te
TEPLTTTWON EMAVATOTIOBETNONG TOU AoBeVoUG, EMAANBEVUCTE TNV EMAPH| TNG
TINGKAG KO TWV CUVEECEWY TwV KaAWSiwv. ToToBETroTE NAeKTPOSIa HKI
600 To SuVaTd TILO HAKPLA KaL O (0N ardoTaon ano TNy TEPLOXH TNG TOHAG.
Katd T SLapKela TG XELPOUPYLKNG emépBaong mpoomabeite mavia
VO ETIAEYETE TO XOAPNAOTEPO €TMESO €VEPYELaG Tou Ba Tapdyel To
emBupntd amotéAeopa. Eqv arattovvtat pubpicelg toxVog peyohUTepes
and TG OLVNBLOPEVEG, EAEYETE TIpWTa TNV emayr} TAAKAG-aoBevoUg kat
ETUBEWPAOTE TOUG OPLYKTIPEG, TA KAAWSLA, TLG CUVSECELG KaL TA EVEPYA
BonBntka egaptipata. Mnv auEdvete v amodsopevn oxy LPNARG
OUXVOTNTAG TIPOTOU KAVETE TOUG €&G EAEYXOUG:
- KatdMnAn TtomoB£tnon g ouS£TePNG TAGKAG,
- KatdAnAn eLoaywyr) Twv KaIAWSLWY KAt Twv CUVSECHWY TOUG,
- Kat@d\nAn evepyortoinon twv KAeSLWv Asttoupylag (ototxelo eAéyyou
XEPLoL 1 TIoSLov),
-'OtL Sev uTtdpxEL POoPA OTN POVWON Tou KaAwsiou,
-'OTL TO NAEKTPOSLO Kal N TTPOEKTAON (av UTIApXEL) elvat kabBapd.
ETtAéyeTe TIAVTA TO KATAAANAGTEPO HOVTEAO TIAGKAG yla KABe emépPacn
1} aoBevr). Mnv XPNOLHOTIOLELTE VEOYVIKEG TIAGKEG HE PUBLOELS LoxUOG
uPnAdTepeg amd 50W. Mnv XpnolpoTiotelte TIALSLATPLKEG TIANAKEG OE
emepPaoelg UPNAG Loxvog Omwg StoupnBpikr) extopry (TUR).  Mn
XPNOLHOTIOLEITE  NAEKTPOXELPOUPYLKEG  TIAAKEG  OE  EYKATACTACELG
ATELKOVLONG  HayVNTIKOU  GUVTOVLOHOU. AQALpESTE TV TAAKA TPV
TOTIOBETI\OETE TOV AOBEVI) OTLG EYKATACTATELG ATIELKOVLONG HayVNTKOU
ouvtoviopoL. Mpoidv yla pia pévo xprion. Mnv enavaypnotporoteite. H
£MAVAPNOLHOTIOINON 1) EMAVATIOCTEPWAN QUTOU TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TIpoi6VToG Ba PropoVce va o8nyriceL oe:
- MBavr Tapoucia PBLOAOYLKWY UTOAELUHETWY Tou Ba propoloe va
TIPOKAAETEL ETILHOAVVOELG,
- AA\OLWOIN TWV LALKWY,
- ATIWAELO TWV AELTOUPYLKWY SUVATOTHTWY TOU TIPOLGVTOG.
H emavamootelpwon tou mpolévtog &ev elval eyyunuévn. Mnv
XPNOLWOTIOLETE €AV N pEUOVWHEVN OUCKEUAoia elval avolktr A éxeL
uttootel {npLd. Aol eAEyEETE TNV akepaldTnTa TG cuckeuaoiag, EAéyEte
TO TIEPLEXOHEVO TNG. Z€ TIEPUTTWON opatr|g YBopAag fi EAATTWHAETWY, PNV
XPNOLHOTIOLELTE TO TIPOLOV KaL eTLOTPEYTE To otny TELIC, SAU.
EAéyEte TNV nuepopnvia Agng otn ouckeuacia. Mnv XpnoLHOTIOLELTE
PETA TNV nuepopnvia AgnG. OL CUVIOTWHEVEG OUVBNKEG XPriong kat
Beppokpacieg amobrikeuong eivat petagy 5°C kat 40°C (41°F - 104°F). Ou
TIEPLOPLOHOL OXETLKNG Lypaciag elvat 20-80%.

OL  PBnuatoddteg | evééxetat va  @Bapolv amd  To
AEKTPO; inOUpleO pedpa. Mnv  ekBétere aobevr) pe
nuato om GE NAEKTPOXELPOUPYLKS  pevpa  xwpls va
OUPBOUAEUTELTE TIPONYOUHEVWG KAPSLOAGYO.

HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA

OL NAEKTPOXELPOUPYLKEG TINAKEG TIPOOPLJOVTAL YLa XPION OE XELPOUPYLKEG
alBOUOEG  UYELOVOULKWY  EYKATAOTACEWY TIOU  SlaBétouv  uPiouyveg
NAEKTPOXELPOUPYLKEG povdSEq To mpoidv Km:acKEuc'x(Etm HE oplopéva
HETAAKG EEapTrpata, OTIOTE N xpncn TOU TIPOi6VTOG Sev eivat cupBartr| e
ATIELKOVLON AYVNTIKOU GUVTOVLOHOU.

H TipoPAemopevn xprion tou Tpoidvtog elval n acpahrg agalpeon
NAEKTPOXELPOUPYLKOU PELHIATOG ATLd TOV ACBEVH KAl N ETLOTPOPT| TOU OTr
YEWITPLA. OL ETUEATELG TwV NAEKTPOXELPOUPYIKWY TAGKWY Sev avapiévetat
Vva emnpeddetat amod NAEKTPOHAYVITIKEG SLaTapaxEc. Qotooo, S pnopouv
Va arokKAELOTOUV TIAPEUPBOAEG OTO r]}\EKtpostpoupyLKq UUO‘ET]pﬂ Kat T(pST[EL
va AapBavovtat uttoPn o€ TEpLTTWOn TIApATENONG ACTOXWWV KATd TV
QviVEUON TAGKWY, A0LVABLOTWY PUBHILCEWY PEVHATOG 1) UTIEPBEPAVONG
ot 6éon epappoyng.

H xprion nAektpoxelpoupytkol eEoTALopol SirAa 1y oe otoiBagn pe GAov
€EOTIMOPO 1} KaAWwSLa AAoU €EOTTALOOY Ba TIPETEL val amo@eVyeTat
emeld)] Ba  pmopoloe va  EMPEPEL  akat@AANAn  Asttoupyia  Adyw
NAEKTPOHAYVNTIKWY SLATAPAXWV. € TEEPUTTTWON TIoU N £V Adyw xprion gtvat
avaykaia, o e5oTMop6G Ba TIpémeL va Ttapatnpeitat yua va enainBevetat
OTL AeLTOUpYEL Kavovikd.

To KOAWSLO PEYOAUTEPOU HAKOUG TIOU UTTOCTNPIZETaL amd TG SOKIHEG
NAEKTPOPayVNTIKWY Slatapaxwv givat 5 m. Ma mpoidvta pe olvSeon
y?\wrtitsug TIou TIpoopidovtal yia 0L'Jv5£0r| pE TV qMKtpoxstpoupyLKr’]
YEWATPLG  PE  EMAVOXPNOLLOTIOWCLIO  KOAWSLO PE  OQLyKTrpa, KN
XPNOLUOTIOLETE  KAAWSLA  HrKOUG psya?\utspou a6 5 m. H xprion
rraps)«opsvwv N kaAwSlwv ektog amd autd Tou Tpoadiopifovtal
n TIO.pE)(OVtGl amé TOV KATACKEUAOTH] TOU TApOVTOq sEorO\Lopou 6a
HTOpOUCE va EMLPEPEL QUENPEVEG NAEKTPOHQYVNTIKEG EKTIONTIEG Kl
akatdMnAn Asttoupyta.

o popntodg €EOTALOpOG £TTKOVWVIAG PASLOCUXVOTHTWY
(CLUPTIEEPNAPBAVOUEVWY  TIEPLPEPELAKWY  OTIWG KaAWSIWY  kepaiag kat

EEWTEPKWY KEPALWY) S€ Ba TIPETIEL VA XPOLHOTIOLETAL TILO KOVTd amd
30 cm (12 ivtoeg) amd OTOLOSHTIOTE PEPOG TOU NAEKTPOXELPOUPYLKOU
OUCTHPATOG, CUPTIEPAAHBAVOEVWY KaAwSIWY Tou Tipoadtopilovtal amnd
TOV KATAOKEUAOTH]. ALAPOPETLKA, Ba PTTOPoUsE va TIPOKANBEL peiwon Twv
£MEO0EWV TOU TIAPOVTOG EEOTIALGHOU.

Ta XAPOKTNPLOTIKA EKTIOPTIWY TOU TIApOVTOG eEOTIALOHOU TOV KaBLoTouV
KATAANAO yLa XPrion OE BLOHNXAVLKEG TIEPLOXEG KaL VOOOKOHELD (katnyopia
A katd EN 55011/CISPR 11). Ze TEpITTWON XProNG OE KATOLKNHEVO
TiEpBEMoV (yla to omolo kavovikd amatteitat katnyopia B katd EN
55011/CISPR 11) 0 Ttapwv €EOTIALOHOG PTIOPEL VA NV TIPOCWEPEL ETTAPKI
Tipootacia otig utnpeoieg emkowwviag pastoouxvotitwy. O xpriotng
pTopel va XpeLaotel va Tipoel OE EVEPYELEG HETPLAGHOU, OTIWG AAAayr) TNG
B€0nG | Tou TTPOCAVATOALTHOV TOU £E0TIAMGHOU.

To mipoidv tagvopeitat wg Tpoidv opddag 1, katnyoplag A katd EN 55011/
CISPR 11. AUTO onpaiveL OTLTO TIPOLOV auTo Sev TIAPAYEL /KAt XPOLUOTTIOLEL
OKOTILPA  EVEPYELD  PASLOCUXVOTITWY OE  HOP@PH NAEKTPOHAYVNTLKAG
AKTWOROALAG, EMAYWYLKAG /KAt XWPNTKAG CUZEVENG, YLa OTIOLOVSITIOTE
OKOTIO Kal OTL lvat KATAANAO yLa Xprion oe OAEG TLG EYKATACTATELG EKTOG
amnd TG OWKLaKESG Kat 6oeg cuvsEovtal ameubeiag pe Siktuo tpopodooiag
XApNAG Taong to omolo Tpo@odotel Ktipla TIou XpnotpomotovvTat yla
OLKLOKOUG oKoTtoUG. MTopet va umtdpgouv evSexOpEVEG SUCKOALEG KaTA Tn
SLAGPAEALON TNG NAEKTPOHAYVNTLKIG cupPBaToTNTAS OE TIEPLBAMOVTA EKTOG
ard VOCOKOHELAKA 1} BLOPNXAVLKE, Adyw aywylHWY Kat aKTVOBOAOUHEVWY
Statapaxwv.

L0 Ta UALKA KATAOKELNG KAL TLG ETILEO0ELG TOU TIPOLOVTOG, SEV QVAHEVETAL N
UTTOBABHILON TWV NAEKTPOXELPOUPYLKWIV TAAGKWV Adyw NAEKTPOHAYVNTIKWV
Slatapaxwy. TUVETIG eV amaltolvtal SOKLHEG NAEKTPOHAYVNTIKAG
atpwotag yLa to Tpoidv auto.

H Aettoupyla Twv NAEKTPOXELPOUPYLKLIV TAGKWV Elval eEQ0QAALOHEVN GTO
akoAouBo elpog eE680U cUXVOTHTWY: 200 kHz - 5.000 kHz.

AMNOPPIWYH

- To TIpoi6V TIPETIEL Va artopplTTteTat OTwG TIPOPAETIETAL OTA TIPWTOKOAA
TOU VOOOKOMELOU yla HOAUCHEVa amdBANTa, cUHPWVA HE TOUG LOXUOVTES
KQVOVLOHOUG.

- Amopplyte Tn ouckeudola cUpPWvVaA pE TOUG Kavoveg Staxelplong
QAVOKUKAWGLHWVY aroppLUpATWY.

EFTYHZH

H TELIC, S.AU. syyuuth 4T TO TIPOIOV cuupop(pwvstm pe Tov vaokuo
(EE) 2017/745 mept Latpotsxvo?\oyLva TIPOLOVTWY KaL KCl'EClUKEUClO'L'r]KE
oUpPWVa pE TG SLaSLKAGLEG TOU CUCTAHATOG SLaxElpLonG ToLeTNTag TG
TELIC, S.A.U., TLotoTotnpiévo oUpgpwva He to Tipdturo 1SO 13485. H TELIC,
S.AU. 8ev amodéxetat kapia eubUvn yLa Latpikd €608a fi APECES ) EPpECES
BAABEG Adyw TG EMeLPNG Aettoupyiag fj TnG E0Parpévng AeLtoupyiag Twv
TpolOVTWY dtav XpnotHorololvTat Xwpig va tnpodvtat oL odnyieg xpriong.
Sag OUMBOUAEUOUPE VO QVAPEPETE SEOVTWG OTIOLOSHTIOTE AELTOUPYLKO
TPORANUA i opdApa TPOLOVTOG oTo THApA SLtacpdAong modtnTag g
TELIC, S.A.U. Z€ mepimtwon coBapol TePLOTATIKOU TIOU OXETILETAL PE TO
TIPOLGV, QUTO TIPETIEL VA avaépeTal apéowg otny TELIC, S.A.U. (incidents@
telic.es) r)/kaL otnv appddLa apxri Tou KPATOUG PEAOUG OTO OTIolo CUVERN
TO TIEPLOTATLKO.

TR. JELLENMi$ ELEKTROKOTER PLAKA

ENDIKASYONLAR

Elektrocerrahi plakalari, kullanim amaci elektrocerrahi devresinde kapatici
eleman gdrevi gérmek olan, steril olmayan, yalnizca tek kullanimlik tibbi
cihazlardir. Plakalar, hastaya verilen elektrocerrahi akimini toplar ve
elektrocerrahi jeneratériine geri dondurir.

Plaka, aktif elektrota kiyasla hastanin yiizeyiyle blylk bir temas alani
saglayarak akim akisinin yogunlugunu azaltir ve elektrocerrahi etki veya yanik
risklerini minimuma indirir. Uriin, hastaya ve elektrocerrahi iglemine bagh olarak
farkli modeller altinda ticari olarak sunulmaktadir. ikili plakalar, temas kalitesi
izleme sistemiyle (REM veya ARM) uyumludur.

Tim plaka modelleri, kulakcikh baglantiyla veya tek kullanimlik kabloyla
mevcuttur. Kabloyla referanslar icin, piyasada bulunan ana elektrokoter
Uniteleriyle uyumlu birkag konektér modeli vardir.

KULLANIM

Plakay! ambalajdan kullanimdan hemen 6nce ¢ikarin. insizyona yakin damarli
bir alan secin. Kemikli bolgelere, metal protezlere, dovmelere veya nedbe
dokusu Ustiine uygulamayiniz. Mimkiinse cilt altinda ¢ok yag olan bélgelerden
kaginin. Gerekirse tiraglayin. Uygulama bélgesini temizleyiniz ve kurulayiniz.
Yash hastalarda deriyi gerdirerek uygulayiniz.

Plakanin, kablonun ve fisin durumunun yeterli oldugunu kontrol edin. Koruyucu
astari cikarin ve kullanmadan 6nce, hidrojelin iyi durumda oldugunu kontrol
edin.Plakanin yapiskan tarafini hafif¢e bastirip diizelterek uygulayin. Plakayi
elektrocerrahi jeneratériine ilgili kabloyu kullanarak baglayin.

Elektrotun elektrocerrahi ekipmani tarafindan kolaylikla saptandigini kontrol
edin. Elektrocerrahi girisimine olagan tibbi protokollere gére gegin. Islem
bittiginde plakay! yavasca cikarin.

ZARFI AGMA

1. Zarfi dikey birlesme yerinden yirtin.
2. Ust yatay birlesme yerini yirtip zarfi agin.
3. Plakayi gikarin.

PLAKAYI UYGULAMA

1. Gerekirse plakanin uygulanacagi yerdeki cildi tirag edin.
2. Plakadan koruyucu filmi ¢ikarin.

3. Plakayi segilen bélgeye yerlestirin.

4. Elektrocerrahi Unitesine baglayin.

KULLANIM SURESI

Kisa sireli kullanima y6nelik, elektrocerrahi girigimi sirasinda kesintisiz kullanim
amaghidir.

UYARILAR

Bu uriin, yetkili tibbi personel tarafindan baglanmali ve kullanilmalidir.
Elektrocerrahi jeneratoriini, kalemleri, kablolari ve dider aksesuarlari
kullanmak icin, lutfen Greticinin sagladigi kullanim talimatlarina bagvurun.
Uriniin kullanim ve bertaraf talimatlarina uyun. Jelin kurumamasi igin, paketi
kullanim esnasina kadar agmayiniz. Plakanin, kablonun ve figsin durumunun
yeterli oldugunu kontrol edin.

Kemikli bélgelere, metal protezlere, dévmelere, nedbe dokusu istiine
uygulamayiniz. Mimkinse cilt altinda cok yag olan bdlgelerden kaginin.
Plakay, sizabilecek béliimlere uygulamayiniz. Plakayi kesmeyiniz veya seklini
degistirmeye calismayiniz. Aktif kablonun hastanin cildine temas etmesinden
veya karigmasindan kaginin.

Elektrocerrahi ekipmanini  plaka hastaya iyice yapisincaya kadar
etkinlestirmeyin. Elektrot jeli eklemeyiniz. Hastanin pozisyonunun degistirilmesi
halinde, plaka ve kablo baglantilarini kontrol ediniz. ECG elektrotlarini miidahale
bélgesinden miimkiin oldugunca uzak ve esit mesafede yerlestiriniz.

Cerrahi islem sirasinda daima istenen etkiyi olusturacak en disik enerji
dizeyini segmeye calisin. Normalden fazla gli¢ ayarlamasi gerekirse 6nce
plakayla hastanin temasini kontrol edin ve sonra klempler, kablolar, baglantilar
ve aktif aksesuarlari inceleyin. Yiksek frekansh cikisi, asagidaki kontrolleri
yapmadan 6nce artirmayin:

- Notr plaka uygun konumda olmalidir;

- Kablolar ve konektorleri dogru takilmis olmalidir;

- Gahstirma duigmeleri (elle veya ayak kontroliiyle) dogru etkinlestirilmelidir;

- Kablo yalitiminda hasar bulunmamalidir;

- Elektrot ve uzatmasi (varsa) kirli olmamalidir.

Her bir islem veya hasta i¢in her zaman en yeterli plaka modelini segin.
Neonatal plakalari higbir zaman 50W (zeri gli¢ ayariyla kullanmayin. Pediyatrik
plakalari transiretral rezeksiyon (TUR) gibi yilksek glgteki islemlerde
kullanmayiniz. Elektrocerrahi plakalarini Manyetik Rezonans Goriintiilemede
kullanmayin. Hastayr Manyetik Rezonans Gérintileme uygulamasina
sokmadan o6nce plakayl gikarin. Uriin yalnizca tek kullamimliktir. Yeniden
kullanmayin. Bu cihazin yeniden kullaniimasi veya yeniden sterilize edilmesi
asagidakilerle sonuglanabilir:

- Capraz enfeksiyonlara neden olabilecek biyolojik kalinti varlii olasiligi;

- Malzemelerde degisiklik olmasi;

n islevsel 6zelliklerinin kaybolmasi.

Uriiniin yeniden sterilize olacadi garanti edilmez.

Minferit ambalaj agilmissa veya hasarliysa Grtini kullanmayin. Ambalajin
butlinlGgini kontrol ettikten sonra, lttfen icindekileri kontrol edin. Gorinir
hasar veya kusur varsa, Uriini kullanmayin ve TELIC, S.A.U.'ya iade edin.
Ambalajdaki son kullanim tarihini kontrol edin. Son kullanim tarihinden sonra
kullanmayin. Onerilen kullanim ve saklama sicaklik kosullari 5°C ve 40°C (41°F
- 104°F) arasindadir. Bagil nem kisitlamalari%20-80'dir.

Kalp pilleri elektrocerrahi akimdan zarar gérebilir. Kalp pili olan
hastalarda hastaya elektrocerrahi akimi uygulanmasindan 6nce
bir kardiyologa danigin.

ELEKTROMANYETiIK UYUMLULUK

Elektrocerrahi plakalari, ylksek frekansh elektrocerrahi Uniteleriyle
donatilmis  saglik tesislerinin ameliyathanelerinde kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Uriin bazi metalik bilesenler iizerine Uretilmistir, bu nedenle
n Manyetik Rezonans Gériintiileme ile kullanima uygun degildir.

Urlintin kullanim amaci, elektrocerrahi akimini hastadan givenli bir sekilde
alip jeneratore iade etmektir. Elektrocerrahi plakalarinin performansinin
elektromanyetik bozulmalardan etkilenmesi beklenmemektedir. Ancak,
elektrocerrahi sistemindeki parazitler g6z ardi edilemez ve plakalarin
algilanmasinda ariza gézlemlenmesi, olagan disi akim ayarlari veya
uygulama yerinin asiri isinmasi durumunda dikkate alinmasi gerekir.

Bu elektrocerrahi ekipmaninin diger ekipmanlarla veya diger ekipmanlarin
kablolariyla yan yana veya (st Uste kullaniimasindan kaginiimalidir; ¢linki
bu, elektromanyetik bozulmalar nedeniyle hatali ¢alismaya neden olabilir.
Bu tiir bir kullanim gerekliyse, ekipmanin normal galistigini dogrulamak igin
gbzlemlenmesi gerekir.

Elektromanyetik bozulma testinin destekledigi en uzun kablo 5 m'dir.
Elektrocerrahi jeneratoriine yeniden kullanilabilir kelepge kablosuyla
baglanmasi amaglanan tirnak baglantili referanslar icin 5 m'den uzun
kablolar kullanmayin. Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirtilen
veya saglananlar digindaki aksesuarlarin veya kablolarin kullaniimasi,
elektromanyetik emisyonlarin artmasina ve hatali ¢alismaya neden olabilir.
Tasinabilir radyo frekansi iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici
antenler gibi gevre birimleri dahil), Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil
olmak (izere elektrocerrahi sisteminin herhangi bir pargasina 30 cm'den (12
ing) daha yakin mesafede kullaniimamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin
performansinin diismesine neden olabilir.

Bu ekipmanin emisyon &zellikleri, endistriyel alanlarda ve hastanelerde
kullanima uygun olmasini saglar (EN 55011/CISPR 11 sinif A). Bir konut
ortaminda kullanildiinda (bunun icin normal olarak EN 55011 / CISPR
11 sinif B gereklidir), bu ekipman radyo frekansi iletisim hizmetleri icin
yeterli koruma saglamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin yerini veya yoniini
degistirmek gibi etki azaltma 6nlemleri almasi gerekebilir.

Uriin, EN 55011/CISPR 11'e qore grup 1, A sinifi Griin olarak siniflandiriimistir.
Bu da, driinin kasith olarak elektromanyetik radyasyon, endiktif ve/
veya kapasitif kuplaj seklinde radyo frekansi enerjisi tretmedigi ve/veya
kullanmadigi ve evsel ve mesken amagh kullanilan binalari besleyen d
voltajli bir gii¢ kaynag! sebekesine dogrudan bagl olanlar digindaki tim
yapilarda kullanima uygun oldugu anlamina gelir. Hastane veya endustriyel
ortamlar disindaki ortamlarda iletilen ve yayilan bozulmalar nedeniyle
elektromanyetik uyumlulugun saglanmasinda potansiyel zorluklar olabilir.

Uriin yapi malzemeleri ve performansi agisindan, elektrocerrahi plakalarinin
elektromanyetik bozulmalar nedeniyle bozulmasi beklenmemektedir. Buna
gore, bu Uriin igin elektromanyetik bagisiklik testleri gerekli degildir.
Elektrocerrahi plakalarinin caligmasi, asagidaki frekans gikis araliginda
garanti edilebilir: 200 kHz - 5.000 kHz.

BERTARAF

- Uriin, yirirlikteki yasalara uygun olarak hastanenin kontamine atiklara
yonelik protokollerine gore bertaraf edilmelidir.

- Ambalaji geri doniisturiilebilir atik yonetimine gore bertaraf edin.

GARANTI

TELIC, S.A.U. bu Grtinn Tibbi Cihazlara iliskin 2017/745 Sayili Yonetmeligi (AB)
uygun oldugunu ve ISO 13485 Standardi belgeli TELIC, S.A.U. Kalite Yonetim
Sisteminin prosediirlerine gére Uretilmis oldugunu garanti eder. TELIC, S.A.U.
kullanim talimatlarina uyulmadan kullanildiginda Griinlerin calistirlmamasindan
veya yanlis calistinlmasindan kaynaklanan herhangi bir tibbi maliyete veya
dogrudan veya dolayl zarara iliskin hicbir sorumluluk kabul etmez. Herhangi
bir galistirma sorununu veya Uriin hatasini TELIC, S.A.U. Kalite Glvence
Departmanrna zamaninda bildirmenizi éneririz. Uriinle ilgili herhangi bir ciddi
olay yasanmas! halinde bu olayin TELIC, S.A.U.ya (incidents@telic.es) ve/veya
olayin yasandigi Uye Devletteki yetkili makama derhal raporlanmasi gerekir.

RU. TOTOBBIE FEJIEBbIE MJIACTVIHbI MACCUBHOIO
SNEKTPOAA AN SNEKTPOXUPYPIAN

MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

DneKTpoxXvpypruyecke naacTHbl — 3TO OAHOPAa30Bble HeCTepu/ibHble
MeNUNHCKME U34enns, KOTopble AO/MKHbI UCNONb30BaTbCA TOIbKO ANSA
3aMblKaHVs 3/1EKTPOXMPYpPruyeckoro KoHTypa. lMnactnHa HakanaveaeT
3N1eKTPOXNPYPrNYECcKINii TOK, KOTOPbIV NOAAETCH K NaLVeHTy, 1 Bo3BpaLLaeT
€r0 B 3/1eKTPOXVPYPrNYecKIi reHepaTop.

MnactuHa ofecneumBaeT  GOMbLUYIO KOHTAaKTHYHO —MOBEPXHOCTb  C
MauMeHTOM MO CPABHEHMIO C aKTUBHBIM 371EKTPOAOM, UTO MO3BONSIET
YMEHbBLUUTL MNOTHOCTL 31EKTPUYECKOrO TOKa U MUHMMU3MPOBATL PUCK
3NEKTPOXUPYPrNYECKVX SGHEKTOB UM OKOTOB.

MpoAYyKT NPOAAETCS Ha PbIHKE B Pa3/INUHbIX MOAENSIX, KOTOPbIE 3aBUCAT OT
naumeHTa UM 3NeKTPOXUPYPrveckoli npoLieAypbl. CABOEHHbIE MNaCTUHbI
COBMECTVMbI C CUCTEMOW MOHUTOPUHra Kayectsa KoHTakTos (REM wan
ARM). Bce mogenv mnacTMH MOrMyT MOAKMHOYATLCS Yepe3 KOHTaKTHbIN
CTONBVK WM OAHOPa30BbIV Kabenb. /i NOAKNOYeHUs Yepes Kabenb
JOCTYMHbI HECKONbKO MOZENen COoeAnHUTENEl, KOTopble COBMECTVMbI
C OCHOBHbBIMW 3NIEKTPOXMPYPIAYECKUMY YCTaHOBKaMK, AOCTYMHLIMA Ha
pbiHKe.

WMHCTPYKLWMA NO NPUMEHEHNIO

M3BnekaiiTe mnactvHy M3 ynakoBKW TO/IbKO HEMOCPeACTBEHHO Mepes
VCMoNb30BaHNEM.

Bbl6epuTe XOPOLLIO BaCKy/SAPV3MPOBaHHYH0 061acTe B6AM3K paspesa. He
pasmellaiiTe NAacTUHbl Haj KOCTHLIMW BbICTyMamu, MeTanamyeckumm
npotesamy, TaTyMposkamyi 1 Lupamamu. Mo BO3MOXHOCTV un3beraiite
YHacTKOB C 60/LLLINM KONMYECTBOM MOAKOXHOTIO X1pa.

Mpy Heo6Xx0AMMOCTU NoGpeliTe KOXy Ha yuacTke, rae 6yaeT pacnonararscst
31eKTPoA. OunCTUTE U BbICYLLMTE COOTBETCTBYIOLLMIA Yy4acToK KOXW. B
cayyae NoXunbIX NaUVeHToB NpeBapuTe/bHO pacrpasbTe KOXy.
MpoBepbTe yCI0BYS pasMelLieHUs NacTyHbI, kabenb 1 BUNKY. Y6epute
3aLMTHYIO N/IeHKy 1 y6eauTech, YTO TVAporens VIMEET MOAXOAsLLee
COCTOsHVIE AN WCMONb30BaHVA.  MpunoxuTe K Koxe  knelikyto
CTOPOHY NNacTWHbI, pasrnagve W cnerka npuxas ee. [MogknounTe
NNacTuHy K 3N1eKTPOXMPYPrUYeckoMy —reHepatopy C  MOMOLLbO
cooTBeTCTBYyIOlLlEro  Kabens. Y6eantech, UTO 31€KTPOA  MPaBUILHO
pacrosHaH  31eKTPOXVIPYpruyeckum  o6opysoBaHueM.  BbinosnHute
3N1eKTPOXVPYPrMYeckyto MpoLieZlypy B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHLIMU
MeAVILIMHCKVMY MPOTOKONaMW. Moc/ie OKOHUaHWA NpoLieypbl akkypaTHO
CHVIMUTE NNaCcTVHY.

WN3BNEYEHUE U3 YI'IAKOBKI/I

1
1. PackpoliiTe ynakoBKy Mo BepTVkaabHOMY TEPMOLLBY

2. Packpoiite Mo BepxHeMy rOpU30HTa/lbHOMY TEPMOLLBY W CHUMUTE
ynakoBKy

3. BolHbTe NNacTuHy
NCNOJIb30BAHUE NNACTUHBI

1. Mpu HeobxoaMMOCTL nobpeiiTe KOXy Ha ydacTke, rae 6yaer
ncnonb3oBaHa NnactuHa

2. CHumunTe 3aLUMTHYHO NNEHKY C NNacTUHbI

3. HanoxwTe NnacTyHy Ha BbI6paHHbI y4acTok

4. MoAKkNoUMTe NNACTUHY K 31eKTPOXMPYPryeckomy 060pya0BaHMNIo

MNPOAO/HKUTE/IbBHOCTb NCMOJ/Ib3OBAHUA

MpoayKT AN KPaTKOBPEMEHHOrO WCMO/b30BaHWs, MpejHasHavueH Anst
HenpepbIBHOrO  UCMONb30BaHVS BO BPEMSi  3N1eKTPOXUPYPrdecknx
npoteayp.

NPEAYNPEXAEHNA

OTOT  MpOAYKT — JO/KEH  MOAKMYaTLC U WCMO/b30BaThCs
KBaMOULIMPOBaHHBIM MEAVLIMHCKUM NMepcoHanoM. [is UCnoNb30BaHNs
3N1eKTPOXMPYPrMYeckoro  reHepatopa, HOXeii, kabeneii 1 mpounx
aKceccyapos  CM.  MHCTPYKLMM MO WCMO/b30BaHUIO,  KOTOpble
npegocTaBnaoTcs  npowssoauTenem. Cobnogaite  MHCTPYKUMM MO
VICMONb30BaHNIO 1 YTUAM3aLMK NpoaykTa. OTKpbIBaiiTe ynakoBKy TOMLKO
HernocpeACTBeHHO Nepe/ VCMob30BaHNeM, YTObbI U36eXaTk BbiChIXaHWs
rens. NposepbTe yC/I0BUS pa3MeLLieH st NNaCcTVHbI, kabenb 1 BUNKY.

He pasmelaiite nnacTuHbl Hag KOCTHBIMU BbICTYMaMu, MeTanamyeckumm
npotesamu, TaTyupoekamyl 1 Lipamamu. Mo BO3MOXHOCTV uv3beraiite
YHaCTKOB C 60/1bLLIVIM KOIMYECTBOM MOAKOXHOT 0 Xkupa. He yctaHaenvisalite
NAacTyHy B MecTax, Kyza MoXeT nonazaTs XUAKOCTb. Hy B koem ciyyae He
obpesaiiTe 1 He BHOCUTE MOANUKALIIN B KOHCTPYKLIMIO MNACTUHBI.

He ponyckaiite, UTo6bl aKTUBHbIV Kabenb kacancs KOXu nauvieHta uim
3anyTbiBancs. He akTuBuMpyliTe 3neKTpoxvpyprudeckoe obopyzoBaHue,
roka nnactiHa He 3akperieHa Ha nauueHTe. He vcnonk3yiiTe renb ans
3NeKTpoAoB. Ecnm nauveHT MeHseT NOoJIoXKeHWe, NpoBepbTe KOHTaKT
MNAACTUHBI 1 MECTa NOAKYEHMS Kabeneid.

Pasmellaiite anektpogel 3KI Kak MOXHO Jajblue U Ha OAVNHaKOBOM
paccTtosiHAM OT MecTa paspesa. Bo Bpemsi xvpypruyeckoii npouesypb!
BCerja crapaiiTecb BbI6VpaTb Hanbonee HU3KUA ypoBEHb 3Hepruu,
KOTOpBbIi N03BONIAET A06UTLCA HEO6X0ANMOrO 3ddexTa.

Ecnn TpebyeTcs ypoBeHb MOLLHOCTU 6o/blue, YeM 06bl4HO, CHayana
npoBepbTe KOHTaKT MeXAy MAacTUHOW W NauMeHTOM U ocMoTpuTe
3aXUMBbI, Kabenu, CoeaVHeHUs 1 aKTVBHbIE akceccyapsl. He ysennumsaiite
BbIXOAHYIO MOLLHOCTb BbICOKOYACTOTHOrO CUrHana, noka He rnpoeBepeHo
cnepytoLiee:

- MpaBubLHOE NoNoXeHWe HeliTPanbHON NNACTUHBI;

- MpaBunbHoe NosoxeHne kabenen N KOHTaKToB;

- Hapnexalan akTmeaLms paboumx KHOMOK (BPYYHYHO WM C MOMOLLILHO
neganu);

- OTCyTCTBYIOT NOBPEXAEHUS U30AALMK Kabens;

- DNEeKTPOA N yAMHUTENb (€CNIN €CTh) He 3arpsasHeHbI.

Bcerga noabupaiite Havbonee MNOAXOASLLYIO MOAeNb NAacTUHbLI ANst
Kaxaoli mpoueaypbl WAV MauueHTa. He wcnonbsyite nnactuHel Ans
HOBOPOX/EHHbIX, €C/IN YPOBEHb MOLLIHOCTM MpeBbIiLuaeT 50 BT.

He ncnonk3yiite nnactviHbl Ans geTei 418 NpoLeayp C BbICOKMM ypOBHEM
MOLLIHOCTW, HanpviMep ANs TpaHCypeTpanbHoli pesekuyn (TYP).

He wcnonksylite 3anekTpoxvpypruyeckme nnactvHbl B MOMELLEHUSX
AN MarHWTHO-PEe30HaHCHON Tomorpaduun. Yaanute nnactvHy nepej
nepesojoM nauyueHTa B MnomeuleHne Ansa MaI'HI/ITHO*pSBOHaHCHOIZ
Tomorpadum. MpPoAyKT TONbKO AN OAHOPA30BOro UCMONb30BaHVA. He
ncNoNbL30BaTk MNOBTOPHO. nOBTOpHOe ncnosbL3oBaHne v nosTopHas
cTepunnsauns 3Toro nsaenna MoryT npueBecTu K Takum nocneacTBMAM:

- BO3MOXHOe MpUCYTCTBME GMONOrMYECKMX OCTaTKOB, KOTOpble MOryT
BblI3bIBaTb ﬂepereCl'Hble I/IH(DeKLLI/WI;

- Vi3MeHeHVe xapaKTepycT1K MaTeprasos;

- YTpaTa GpyHKLMOHaNbHbIX XapakTepUCTUK NpoayKTa.

MoBTOpHas CTepun3aLyIs NPOAyKTa He rapaHTVpyeTcs.

3anpeLuaeTcs UCMNoNb30BaTk, €V UHAVBUAYaNbHasA YrakoBka BCKpbITa
Vv nospedxzeHa. Mocne NPoBepku yNakoBKM Ha LIeNOCTHOCTL NMpoBepbTe
cosepxumoe. B ciydae BUAVIMBIX MOBPEXAeHU vnn Aedektos He
MCMonb3yiiTe NPOAYKT 1 BepHUTE ero B koMmnaHuto TELIC, S.A.U.
MpoBepbTe CPOK FOAHOCTU Ha yrakoBke. He wcnone3oeate nocsie
VCTeYeHVst Cpoka roAHOCTW. [py  WUCMONL30BaHUM U XpaHeHUU
pekomeHaytoTcs TemnepaTypbl 0T 5°C 40 40°C. [lonycTmas oTHOCUTeNbHas
BAAXHOCTb coctasnseT 20-80%.

3NeKTPOXMPYPriveckuM TokoM. He nogsepraiite

nauveHTa C KapAvoCTUMYNSTOPOM BO3AENCTBUIO
3N1eKTPOXMPYPrHECKOro TOKa, He MPOKOHCYNbTUPOBABLUNCE
C KapAVONIOTOM.

S/IEKTPOMATHUTHAAA COBMECTUMOCTb

DNeKTPOXVPYPruyeckme NNacTUHbl NpeaHasHaueHb! AN NCMNoab30BaHUs
B OMEPaLMOHHbIX KOMHAaTaX MEAVILMHCKNX YYPEeXAEHWA, OCHALLEEHHbIX
BbICOKOUACTOTHBIMY 3N1EKTPOXMPYPrYeckUMM YCTaHoOBKaMu. B npouecce
MPOV3BOACTBA M3AENVSI B HErO BK/IOYEHO HECKObKO METanINyeckmx
KOMMOHEHTOB, MO3TOMY WCMO/Mb30BaHNE W3AENVsi HECOBMECTMO C
MarHWTHO-pe30HaHCHOI ToMorpadueii.

Lienesoe HasHaueHve vsgenvs — 6e3onacHoe cHATUE
3N1eKTPOXMPYPrMYEcKoro Toka C MaLyieHTa 1 BO3BpaT Toka B reHeparop.
He oxwugaetcs, 4to Ha 3$PeKTUBHOCTL PaBoThbl 3NEKTPOXMPYPrNHecKnX
NNacTUH  OKaxyT —BAUSHWE  3eKTPOMAarHWTHble Momexu. OpHako
HeNb3f UCKIOYUNUTE MOMEXV B SNEKTPOXUPYPrUYeckor CucTeme; Ux
HeOBXOAVMO MPUHSTL BO BHUMaHWe, e HabnojaloTes c6on B
onpejeneHnn NNacTH, HeobbiuHble NapameTpbl TOKa WU Ype3MepHoe
HarpeBaHve MecTa HanoxeHusi. CeyeT usberaTb UCMO/b30BaHWS 3TOrO
3N1eKTPOXMPYPrmYeckoro 060pyA0BaHIs B6AM3K Apyroro o60pyAoBaHus
nnu ero kabeneli, a Takxe He 1eyeT CTaBUTL Ha HIX, MOCKO/bKY STO MOXET
NprBeCTN K HeHaj/iexalleil paboTe BUIGACTBUE SNEKTPOMArHUTHbIX
nomex. Ecin Takoe WCMonb3oBaHVe SIBNSIETC HEOBXOAVIMBIM, CiedyeT
npoBecTV HabnojeHne 3a 060pyAoBaHMEM, YTOBbI y6eAUTbCst B ero
HopManbHoii pa6oTe.

Hav6onbLuas ANVIHa kabens, ana KoTOpoOIA npoBoOANIOCH
TeCTUPOBaHVe 3N1eKTPOMarHUTHbLIX MoMex, cocTaensieT 5 M. B cnydae
MOAK/IOYEHNS  BbICTYMOB, MpeAHasHauYeHHbIX ANA  MOAKIKUEHUS K
3NeKTPOXVPYPrUHeckOMy reHepaTopy C MOMOLLLIO  MHOropasoBOro
Kabens C 3aXMMOM, He WUCMoNb3yiTe Kabenn AAVMHOW cBblille 5 M.
Mcnonb3oBaHne MPUHaANeXHOCTER UK kabenei, MOMUMO yKasaHHbIX
VN NpejoCTaB/ieHHbIX NMPOU3BOAWTENEM 3TOTO O6OPYAOBaHVS, MOXET
NpVBECTV K MOBLILUEHHOMY 3N1EKTPOMAarHUTHOMY W3/lyHeHno 1, Kak
CeACTBUE, K HeHaglexalleli pa6oTe.

MopTaTMBHOE  pajvoyacToTHoe — 06opyAOBaHWe — CBA3W  (BKIKOYas
nepudeprvecke yCTpOCTBa, Takvie Kak kabeny aHTeHHbl U BHeLUHVie
aHTeHHbI) CiesyeT Ncnonb3oBaTb He 6avxe 30 cm (12 AtoliMoB) A0 Nto6oii
HacTV 3NeKTPOXVPYPrMHEcKoi CUCTeMbl, BKIOYas Kabenw, ykasaHHble
npovsBoAvTeNeM. B MpPOTVBHOM Cydae, 3TO MOXeT MpuUBECTU K
YXyALWEHNIO 3G HeKTUBHOCTM PaboThbl JaHHOTO 060PYA0BaHUSA.
XapaKTepucTkn  V3aly4eHunii, WCryckaembiX JaHHbIM 060pyAoBaHMEM,
AenaloT ero npuroAHbIM K UCMONMb30BaHMIO Ha  MPOMbILLEHHBIX
TEPPUTOPUSAX 1 B 60IbHNYHBIX yupedxaeHusx (EN 55011 / CISPR 11, knacc
A). Ecv JaHHOe 060py0BaHVe UCMOMb3YETCs B XKWIbIX MOMeLLEeHUsX (415
KOTOPbIX 0B6bIYHO TpebyeTcs cobntoaeHne ctanaaptos EN 55011 / CISPR

f KapAnocTUMynaTopbl MOTyT MOBpeXAaThCsa

11, knacc B), oHO MoOXeT He obecneumBaTb Hagnexallein 3awmTbl Ans
PaavioyacTOTHBIX CPeACTB CBA3W. [onb30BaTeNnto MOXET MOHaA06bUTLCA
NPUHATUE Mep MO OCNAbNeHMIo MOMeX, TakuX Kak nepemelleHne unm
13MeHeHe HanpaeNeHHOCTV 060pyA0BaHA.

[JlaHHoe un3aenvie knaccnouumpyetcs Kak nsgenve rpyrnnel 1 knacca A,
cornacHo ctaHgaptam EN 55011 / CISPR 11. 3To o3HauvaerT, 4YTo AaHHoe
v3genne Mo CBOEMy HasHaYeHWO He reHepupyeT W He WCMoNib3yeT
PaAMOYaCcTOTHYIO SHEpruo, B GopMe 31eKTPOMArHUTHOMO U3yYeHus,
VIHAYKTVBHOU W/WAN @MKOCTHOW CBA3W, HU ANt KaknX Lieneld, N 4to OHo
NOAXOANT AN UCMONB30BaHVIA BO BCEX YUPEXAEHUSX, MOMUMO XWbIX
M NPOYMX MOMELLEHW, HaNPAMYH MOAKMOUEHHBIX K HU3KOBOILTHOM
CeTV 3NeKTPOMUTaHUs, KOTopasi CHabxaeT 34aHUA XWUNoro  ¢oHAa.
MoryT BO3HVKHYTb MOTEHLManbHble TPYAHOCTU Npu  obecnevdeHnn
3/1eKTPOMAarHUTHOW COBMECTUMOCTM B MOMELLEHVSX He MEeAULIIHCKOro
N He MPOMbILLNEHHOTO , B CBS3U C il , @ Takke
n3alydaemMbIM1 MOMexamu.

YTO KacaeTcsi MaTepuanos KOHCTPYKLMM 13aenns 1 ero 3GdekTUBHOCTA
paboThl, He OXWAAETCS pa3spyLUEHVst SNeKTPOXMPYPruYecknx NnacTuH
BC/IeACTBME 31€KTPOMArHUTHbIX MomeX. COOTBETCTBEHHO, A/t AaHHOro
n3genns He TpebyeTcs MNpOBeAeHVs TeCTOB Ha 31eKTPOMarHWUTHYo
YCTONUMBOCTE.  PYHKLIMOHVUPOBAHME  3N1EKTPOXMUPYPrMYecknx NaacTiH
MOXHO rapaHTVpOBaTb B C/ledylollieM /AManasoHe BbIXOAHBIX 4YacToT:
200-5000 K,

YTUAN3ALUA

- U3genve HeobXxoAMO yTUIM3MPOBATL B COOTBETCTBUM C NPOLeAypoii
YTUAVZaLUMM UHONLMPOBAHHBLIX OTXOAOB, MPUHSTON B MEAVLIHCKOM
yupexaeHun, a TakKe JeACTBYIOWMMN  HOPMaTUBHO-MPaBOBLIMA
NO/IOXEHVISIMU.

- YTUnn3unpyite ynakoBKy B COOTBETCTBUW C TPE6OBAHVISIMU K YTUAV3aLMN
OTXO/0B 4151 BTOPUYHOI NepepaboTKu.

FAPAHTUA

TELIC, S.AAU. rapaHTVpyeT, 4TO MpPOAYKT COOTBETCTBYeT Tpe6oBaHUAM
MoctaHoBneHus (EC) 2017/745 O MEAULMHCKUX U3AeNNAX W 6bin
npovsseJeH B COOTBETCTBUM C MPOLEAYPamMn CUCTeMbl ynpaBieHVis
Kavectsom TELIC, S.A.U., cepTudunumposaHHoli no ctaHaapTy ISO 13485.
TELIC, S.A.U. 0TKa3bIBaeTCA OT OTBETCTBEHHOCTY 3a Nitobble MeANLMHCKNE
pacxogbl, MPAMOM WM KOCBEHHbIA yliep6 un3-3a MONOMKW 60
HeMpaBuIbHOTO GYHKLIMOHVPOBaHVIA MPOZYKTOB, C/IV OHU UCMO/b3YHOTCA
C  HapylleHVWeM WHCTPYKUMi A Mo 3Kchnyataumu.  PekomeHayeTcst
YBEAOMNATL HaANeXallyM 06pa3oM O No6bIX Mpobaemax v MooMkax
npoJykTa oTAen obecriedeHns kavectsa komnaHum TELIC, S.AA.U. B ciyqae
NO60ro CepLE3HOr0 MHLMAEHTA, CBA3AHHOTO C NPOAYKTOM, HEOBXOANMO
HesaMeAMTeNbHO yBeaoMsTL komnaHuio TELIC, SA.U. (incidents@telic.
es) U/1nn COOTBETCTBYIOLLMIA OpraH BAacTu rocyjapcrea-yyactHuka EC, rae
rNPOV30LLIEeN NHLINAEHT.

BG. E/IEKTPOXVPYPTYHA MJIOYKA C NPEABAPUTE/THO
HAHECEH TEN

MNOKA3AHUA

ENeKTPOXVPYPrYHUTE MAOUKW Ca HECTEPUIHU MEAULWMHCKW U3Aenvst
3a efHOKpaTHa ynotpeba, UveTo npejHasHadeHve e Aa AelicTBaT KaTo
3aTBapsiLL, eNeMeHT B eNeKTpPoXMpypruyHata sepura.flnoukute cbéupar
€N1eKTPOXMPYPIUYHUSA TOK, AOCTaBAH Ha MauueHTa, ¥ ro BpbLUAT KbM
eNeKTPOXMPYPrUYHUS reHepaTop.faoykaTa ocurypssa rofisiMa KoOHTakTHa
NOBBLPXHOCT C MaupeHTa B CpaBHEHVE C aKTVUBHUS enekTpos, KoeTo
no3Bo/sBa HamansBaHe Ha NTLTHOCTTa Ha TOKOBYS MOTOK 1 HamManssaHe
/O MVUHUMYM Ha PYCKa OT eNeKTPOXMPYPrdHM ehekTv NN U3rapsHuis.
MpoAyKTLT NPUCLCTBA B TbprosckaTta Mpeka nog gopmarta Ha pasanyHn
MOAENN, KOUTO 3aBUCAT OT NauvieHTa WKW  enekTpoxXvpyprudHata
npoueaypa. [BoiH1Te NI0YKM Ca CbBMECTUMM CbC cMCTeMaTa 3a KOHTPON
Ha KayecTBoTO Ha KOHTakT (REM wan ARM).Bcuukn mogenn naoukun ce
npegnarat C KnemHa Bpb3ka UM C Kaben 3a ejHoKpaTHa ynoTpe6a.
3a wHcTanauum C kaben ce npegnarat HAKONKO MoOAena KOHeKTopw,
CbBMECTUMMW C OCHOBHUTE €N1eKTPOXVPYPrMYHIN YCTPOMCTBA, HaNNYHK Ha
nasapa.

METO/A HA N3MO/NI3BAHE

3a /la ce U3berHe M3CbxBaHe Ha rena, He oTBapsliTe Navka Npeav naovkata
/ia e roTOBa 3a M3non3saHe.

M3bepete no6pe BackynapusypaHo MscTo, 6n130 Ao paspesa. He
noctapalite BbPXy KOCTHU MPOTPY3UW, METaNHW NpoTesy, TaTyvpoBKW
vnn Genesn. AKO e Bb3MOXHO, V3Bsreaiite Mecta C MHOMO MasHVHW
noj koxara. V36pbcHeTe, ako e Heobxoanmo. MouncteTe 1 uscylleTe
MSCTOTO Ha NocTaBsiHe. B cyyaii Ha npunaraHe Npuv Bb3pacTeH NaLyieHT,
TpsibBa NpeABapuUTENHO Aa V3rnaauTe koxaTta. MposepeTe NOAXOAALLOTO
CbCTOsHVE Ha MloYKaTa, kabena v Liencena.

MpemaxHeTe 3alWTHaTa O6BMBKa W MpoBepeTe Janu XWAporensT e B
J06p0  CbCTOsHME Mpeaw ynoTpeb6a. [loctaBeTe fleniMBaTa CTpaHa Ha
njoukaTa C NIeko MpuUrnaxaaHe 1 HaTvickaHe. CBbpXeTe naoukata KbM
€/1eKTPOXMPYPrUYHUS reHepaTop, KaTo K3Mof3eaTe CbOTBETHVA Kaben.
MposepeTe fann enekTPOABLT € OTKPUT OT eNeKTPOXMPYPryYHOTO
obopyaBaHe. [poAb/keTe C  eNeKTPOXMPYpruyHaTa  VHTepBEeHLMS

CbrnacHo obu4anHuTe MeANLVHCKN NPOTOKONN. Cnep kato VHTEpBEHUMUATa
€ NpUKIYNg, NpemMaxHeTe BHUMaTe/IHO rnsioykaTta.

OTBAPSAIHE HA M/IKA

1. OTBOpETe NAVKa Mo BepTUKaHaTa IVHUS Ha 3anenBaHe
2. OTBOpETe MO ropHaTa Xopy30HTaIHa IMHVIA Ha 3anenBaHe
3. Mi3BageTe nnoykaTa

NOCTABSIHE HA MJIOUYKATA

1. AKO e Heo6X0AMMO, N3BPBCHETE KoXaTa Ha MACTOTO, KbAETO Lie 6bje
roctaBeHa nioukata

2. MaxHeTe 3alLTHUA GUAM OT niouKaTa

3. MocTaBeTe nnoukaTa Ha 136pPaHOTO MACTO

4. CebpKeTe A KbM e1eKTPOXMPYPIrYHIIA anapat
NPOAB/MKUTENHOCT HA YIIOTPEBA

MpoaykT 3a kpaTkoTpaliHa ynotpeba, npejHasHaueH 3a NPOAbLIKUTENHA
yrIOTpeGa no BpeME Ha eﬂeKTpOXI/IpypI'VI“IHaTa I/IHTepEeHL{VIﬂ.
NPEAYNPEXAEHNA

Tosu NpoaykT TpsibBa Aa 6bAe CBbP3aH W U3MoN3BaH OT KBanupuumpaH
MeAULIHCKM  MepcoHan3a  U3rnonssaHe Ha  eneKTPOXVPYPrnyHus
reHepaTop, MOAMBW, kabenu W Apyry akcecoapw, Mons, BUXTe
VHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba, NpeAocTaBeHn oT npounssoauTens.Cneasaiite
VHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba 1 13XBbp/siHe Ha NMpoayKTa.

He oTBapsliTe onakoBkaTa [0 HernocpeACTBeHO Npeaw ynoTpe6a, 3a Aa
n3berHeTe 13cyllaBaHeTo Ha rena. MpoeepeTte MNOAXOAALLOTO CbCTOAHVIE
Ha nnoukata, kabena u Lwencena. He noctapalite BbPXy KOCTHW U3AATUHW,
MeTa/iH1 NPOTe3N, TaTyMPOBKU 1N 6enesn.Msbsarealite, ako € Bb3MOXHO,
30HWTEe C MHOTO MOAKOXHW MasHVHW.He npunaraiite njoykata B 30HU,
Kb/IeTO MOXe /1a IMa U3TYaHe Ha TeYHOCT.B HIKaKbB Clyyait He pexeTe
1 He MoavduLMpaiiTe naoykaTa. MpeaoTepaTeTe KOHTakTa Ha akTUBHUS
Kaben C koXaTa Ha nauvieHTa WM 3ariuTaHeTo My.He akTusumpaiite
€/1eKTPOXMPYPrMYHOTO  oBopy/ABaHe, AoKaTo mM/oukaTa He e Jo6pe
3aneneHa 3a nauvieHTa.

He v3nonsgalite enekTposeH resi. AKO NMONOXEHUETO Ha NauueHTa 6bae
npoMeHeHo, nposepeTe KOHTaKTa Ha Mnoukata W kabenHute Bpb3KU.
MocrageTe EKI" eNekTpoAnTe BL3MOXHO Haii-Aaney v Ha paBHO pa3cTosiHVe
OT 30HaTa Ha pa3pesa. Mo BpeMe Ha XVpypruyHaTa npoledypa BrHaru ce
onuTealiTe Aa UsbepeTe Hal-HMCKOTO eHepruliHo HUBO, KOETO LLie joBeae
[0 >kenaHus edexT.

AKO € He0B6X0AMMO pery/impaHe Ha MOLLIHOCTTa, MO-TOSIMO OT 06MYaiHOTO,
MbPBO NpoBepeTe KOHTakTa MeXAy MnaodkaTa W nauvieHTa, cies Tosa
ckobuTe, kabennTe, BpBL3KMTE 1 aKTVIBHUTE akcecoapyl. He ysenvuasaiite
B1COKOYECTOTHATa MOLLIHOCT, MpeAy Aa HanpasuTe ClejH1Te NpoBepKu:-
MpaBUIHO NO3ULIMOHVIPaHe Ha HeyTpanHaTa n/iouKa;

- MpaBUAHO NocTaBAHe Ha KabennTe 1 TeXHNTE KOHEKTOPY;

- MpaBWNHO aKTVBMPaHe Ha K1aBULLIUTE 3@ yripaBieHune (PbYHO MM KpauHo
ynpasneHve);

- lanv HsimMa noepe/a Ha kabenHata nsonauyis;

- lanv enekTpoAbT U YAL/KUTENAT (aKO MMa TaknBa) He Ca 3aMbpCeHu.
BuHaru nsbupalite Hail-noAxoAaLLvs MoAen naovka 3a Bcaka npolesypa
VM NaumneHT.He 13NoN3BaiiTe NNOYKMU NPU HOBOPOAEHW C HACTPOVKM Ha
MoLLHOCTTa Hag 50 W. He n3nonseaiite AeTcku NAOYUKM Npy NpoLeaypu ¢
BIICOKa MOLLIHOCT KaTo TpaHcypeTpasnHa pesekuus (TYP).

He wu3nonsgaiite enekTpOXVMPYPruyHW nnakn B ypean 3a sApeHo
MarHUTHO un3o6passBaHe. OTCTpaHeTe M/akaTa, Mpeav Aa BbBejeTe
nauvieHTa B ypeAa 3a SAPeHO MarHUTHO n3obpasssaHe. MpoayKT camo 3a
efHokpaTHa ynoTpe6a. He 13nonsgaiite NnoBTOpHO.MOBTOPHaTa ynotpe6a
VAW MOBTOPHaTa CTePUAM3aLVS Ha TOBa M3jenne Moxe Ja AoBeje Jo:-
Bb3MOXHO Hanuyme Ha B1ONOMNYHMN OCTaTbLVW, KOUTO MOFaT a MPUUMHST
KPbCTOCaHO 3apassiBaHe;

- MpomsiHa Ha MaTepuanvTe;

- 3ary6a Ha QyHKLVOHaNHN XapaKTepucTukn Ha npogykTa.lloBTopHaTa
CTepunv3aumMs Ha MpoJykTa He e rapaHTvpaHa.He uv3nonsgalite, ako
oT/ieIHaTa onakoBka e OTBOpeHa Vn NoBpeeHa.

Cnes KaTo nposepuTe LeNOCTTa Ha OMakoBkaTa, MOJs, nposepeTe
CbAbPXaHVETO W. B ciyyail Ha BMAVMM noBpeavt van edekTyi He
n3non3saliTe NPoAyKTa 1 ro BbpHeTe Ha TELIC, S.A.U.

MpoBepeTe cpoka Ha rOAHOCT BbPXy OnakoBekaTa. He vsnonseaiite cneg
M3TVYaHE Ha Cpoka Ha roAHoCT.MpenopbunTeNHUTe TemnepaTypHu
ycnosust 3a ynoTtpeba v cbxpaHeHue ca mexay 5°C 1 40°C (41°F - 104°F).
OrpaHun4eHnaTa 3a OTHOCUTeNHa BAaXHOCT ca 20 - 80%.

MelicmelikbpuTe  MoraT ga  6bjaT  noBpejeHn  oT
€NIeKTPOXVPYPruYHMNs  ToK. He w3naraiite naumeHt c

neicMenkbp Ha eNekTPoXMpyprdeH Tok, 6e3 npeau Toea Aa
CTe ce KOHCYNTUPaNu C KapAvonor.

ENEKTPOMATHUTHA CbBMECTUMOCT

ENekTpoxvpypryHnTe Mnnakn ca npeAHasHadeHV 3a  K3rofi3BaHe
B OMepaTVBHW LIEHTPOBE Ha 34paBHW 3aBefeHUs, 06opyaBaHW C
B1ICOKOYECTOTHM €N1eKTPOXUPYPrMYHI MOAYNN. NPOAYKTHT e MPov3BeAeH C
HAKO/IKO MEeTa/HV KOMMOHEHTa 1 yriotpebaTta My He e CbBMeCTVIMa C ypeaut
3a AAPeHO MarHUTHO U306passaBaHe.-

MpeaHasHaveHVeTo Ha MpogykTa e Ja npemaxsa 6e30MacHO Toka
npy eneKkTPOXMPYPrvsi OT MaLveHTa U Aa ro Bpblia B reHeparopa.
He ce ouakBa eQeKTVBHOCTTA Ha eNeKTPOXUPYPrYHUTE MNaku Aa ce
BAnsie oT eﬂeKTpOMarHMTHM CMyLLIeHUS. BbrlpEKVI TOBa, CMyLleHUsTa B
eNeKTpoxupyprmyHata cumcrema He morat ja GBABT npeHe6perBaH|/| n
TpA6Ba @ He B3emaT NpejBUA B Clydali Ha HabnloAeHWe Ha HeycrelwHo
pasnosHaBaHe Ha NnakuTe, HEO6MKHOBEHN TOKOBE U TBbPAE ro/IMO
HarpsiBaHe Ha MICTOTO Ha NPUNOXEHWE.

M3nonsBaHeTo Ha ToBa  €NEeKTPOXMPYPrMyHO  obopyaBaHe — UAn
CcbBMecTHaTa yroTpeba ¢ Apyro o6opyAsaHe v kabenu oT Hero Tpsibea
Aa ce U36Area, Tbih KaTo MOXe Aa AoBeje A0 HenpasuaHa paboTa nopaan
€N1eKTPOMarHNTHN CMyLLIEHNA. Ako e HEOGXOAVIMO Aa ro nsnonsearte rno
TO3W1 Ha4vH, 060pyABaHETO Tpﬂ6Ba Aa ce Ha6mo,ana, 3a Jja ce NnoTBBLPAN
HopManHaTa My pabota.

HaVI-,Cl'\:I'II'VIﬂT Ka6en, KOWTO e NOTBBbPAEH OT TeCTOBe 3a e/IeKTPOMarHUTHU
cMyLLeHUs, e 5m= 3a cnpaska npu 13nosisBaHe Ha Bpb3ka C duKcaTopu,
npejHasHayveHn Ja CBbp3BaT eN1eKTPOXMpYypruyeH reHepatop c kaben
CbC ckoba 3a MHOrokpaTHa ynotpeba, kabenuTe He Tpsibea ga 6bAaT no-
AbNArn oT 5m. V3non3saHeTo Ha NPUHaANEXHOCTN Nan kabenu, KouTto ce
pasnn4yaeat OT AJOCTaBeHUTEe OT MPoOU3BOAUTENA Ha OGOpyABaHeTO, morat
Aa Aosejat A0 yBe/IMYeHU eNekTpoOMarHUTHU eMucnin 1 Aa NpuymnHAT
HenpaBuWiHa paboTa.
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